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1%1 der Notfallkontrazeption
anhand von Fallbeispielen

T.Rabe', E. Merkle?, C. Albring?

Arbeitskreis , Notfallkontrazeption”: J. Bitzer*, C. Egarter®, B. Hinney?, K. Konig’, G. Merki-Feld®, N. Sanger®, A. Schiiring'®, B. Toth", M. Ziller'

Nach ungeschiitztem Geschlechtsverkehr oder nach Versagen der genutzten, vermeintlich sicheren Kontrazeptionsmethode (z. B. Falschanwendung des Kon-
doms) ist die postkoitale Kontrazeption zur Vermeidung des Schwangerschaftseintritts sinnvoll. Gerade bei jungen Frauen und Frauen mit risikoreichem se-
xuellem Verhalten bietet die postkoitale Kontrazeption Mdglichkeiten, eventuelle kdrperliche und soziale Probleme durch eine ungeplante und ungewollte
Schwangerschaft zu vermindern. In diesem Beitrag werden die derzeit zur Verfligung stehenden unterschiedlichen kontrazeptiven Methoden (d. h. Ulipristal-
acetat 30 mg und Levonorgestrel 1,5 mg als Einzeldosis oral) und deren Wirkungsmechanismus und kontrazeptive Sicherheit vorgestellt und in verschiede-
nen Falldarstellungen Vorschlage zu deren Anwendung gegeben. Seit 2014 ist die hormonelle Notfallkontrazeption in fast allen européischen Landern ohne
Verschreibung durch den Arzt in den Apatheken frei verfiigbar. Auch auf spezielle Situationen, in denen der Apatheker die Patientin an einen Frauenarzt iber-
weisen sollte, wird in diesem Kapitel eingegangen.

Schliisselwarter: Notfallkontrazeption, Fallberichte, Ulipristalacetat, Levonorgestrel, Wirkmechanismus, kranke Patienten.

The Basics of Emergency Contraception by means of typical cases. After unprotected sexual intercourse or after failure of the supposedly safe con-
traceptive method (for example, incorrect application of the condom), postcoital contraception is useful for avoiding pregnancy. Especially in young women
and risky sexual behavior, the postcoital contraception offers opportunities to reduce possible physical and social problems following an unplanned and un-
wanted pregnancy. In this paper, the different contraceptive methods currently available (i.e., ulipristal acetate 30 mg and levonorgestrel 1.5 mg oral single
dose) and their mechanism of action and contraceptive safety are presented and suggested in various cases. Since 2014, hormonal emergency contraception
has been freely available in almost all European countries without prescription by pharmacists. Specific situations in which the pharmacist should refer the

patient to a gynecologist is also included in this chapter. J Reproduktionsmed Endokrinol_Online 2017; 14 (2): 57-74.

Key words: emergency contraception, postcoital contraception, case reports, ulipristal acetate, levonorgestrel, mode of action, efficacy,

Abkiirzungen:

OC: Orale Kontrazeptiva
EUG: Extrauteringraviditit
Cu-IUD: Kupferspirale

LH: Luteinisierendes Hormon

Einleitung

In dieser Veroffentlichung werden un-
terschiedliche Kasuistiken zur postkoi-
talen Kontrazeption zusammengestellt,
die eine Beratung durch den Frauenarzt
erfordern. Das Wording der Fallvorstel-
lung erfolgt aus Sicht der Patientin. Zu-
sdtzlich wird bei den einzelnen Kasuis-
tiken der wissenschaftliche Hintergrund
beschrieben und es werden aktuelle Stu-
dienergebnisse dargestellt.

Die Empfehlungen sind allgemeiner Na-
tur und konnen nicht die individuelle Be-
ratung durch den Frauenarzt/die Frauen-
arztin ersetzen.

patients with medical conditions.

Es ist durchaus denkbar, dass sich die Pa-
tientin entscheidet, keine postkoitale Kon-
trazeption durchzufiihren und eine unge-
plante Schwangerschaft zu akzeptieren.

Unabhingig von der Frage der unge-
wollten Schwangerschaft ist im Einzel-
fall das Risiko fiir die Ubertragung einer
sexuell tibertragbaren Erkrankung anzu-
sprechen. Auch die zukiinftige Kontra-
zeption, die Notwendigkeit von Krebs-
vorsorgeuntersuchungen und der Hin-
weis auf die Bedeutung einer HPV-Imp-
fung sollten thematisiert werden.

Einen Vergleich der derzeit auf dem Markt
verfiigbaren hormonellen Methoden zur
Notfallkontrazeption mit Levonorgestrel
bzw. Ulipristalacetat zeigt Tabelle 1. Die
hierin enthaltenen Angaben zur kontra-
zeptiven Sicherheit beruhen auf einer Stu-
die von Glasier et al. [1].

Ausfiihrlichere Literatur findet sich bei
Rabe und Albring [2-5] in der ,,Check-
liste zur Notfallkontrazeption®.

Ist der Einsatz der
Postkoitalpille bei un-
geschiitztem Verkehr

in der 2. Zyklushalfte er-
forderlich?

Fallbeispiel 1

19-jahrige Studentin mit weitgehend re-
gelmapigem Zyklus ohne sichere Kontra-
zeption. Am 22. Zyklustag nach Disco-
besuch unerwartet GV. Hierbei kam es
zu einem Kondomversagen. Die Patien-
tin fragt, ob eine ,Pille danach* sinn-
voll ist.

Die hochste Wahrscheinlichkeit des Ei-
sprungs liegt bei einem regelméBigen
28-tdgigen Zyklus in der Zyklusmitte
(ca. 13.-14. Zyklustag) (Abb. 1). Eine
Studie zu 724 Zyklen von 217 Frauen
hat gezeigt, dass bei lediglich 12 % der
Eisprung tatsidchlich am Tag 14 des Zy-
klus stattfindet und insgesamt eine weite
Streuung zu beobachten ist [6]. Bei un-
regelméBigen Zyklen, insbesondere bei
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Tabelle 1: Vergleich von Ulipristalacetat-haltigen und Levonorgestrel-haltigen Not-

fallkontrazeptiva. Erstellt nach Daten aus [1], © T. Rabe

Wirkstoff Levonorgestrel Ulipristalacetat

Pille danach PiDaNa®, Postinor®, ellaOne®
LevonorAristo®

Schwangerschaftsrate 2,3 % 0,9 %

(0-24 h)

[1]

Schwangerschaftsrate 2,2 % 1,4 %

(0-72 h)

[1]

Wirkmechanismus

Wirkfenster

Anwendung

Kontraindikation

Nebenwirkungen

Schwangerschaft

Stillzeit

Orale hormonale
Kontrazeptiva

— Verschiebung des Eisprungs

— wirksam bis 2-3 Tage vor
dem Eisprung

— zugelassen bis 3 Tage nach
dem ungeschtzten Ge-
schlechtsverkehr

— Verschiebung des Eisprungs

— Verzogerung der Follikel-
ruptur

— Verschiebung des praovu-
latorischen Progesteronan-
stiegs

— wirksam bei Anwendung bis
wenige Stunden vor dem
Eisprung

— zugelassen bis 5 Tage nach
dem ungeschitzten Ge-
schlechtsverkehr

Zu jedem Zeitpunkt im Zyklus nach ungeschitztem Geschlechts-
verkehr oder Versagen der Kontrazeption und so schnell wie
maoglich, da der Eisprung nicht vorhersagbar und sehr variabel ist.

Uberempfindlichkeit gegeniiber dem Wirkstoff oder einen der

sonstigen Bestandteile.

Sehr haufig (> 1/10):
Schwindel, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Schmerzen im Unter-
bauch, Gebdrmutterschmer
zen, Spannungsgefuhl in der
Brust, verspatete Menstrua-
tion, starkere Menstruation,
Blutungen, Mudigkeit

Haufig (> 1/100 bis < 1/10):
Durchfall, Erbrechen, Dysme-
norrhd

Haufig (> 1/100 bis < 1/10):
Kopfschmerzen, Schwindel-
gefiihl, affektive Stérungen,
Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Unwohlsein in der Bauchge-
gend, Erbrechen, Myalgie,
Rickenschmerzen, Dysmenor-
rho, Unterleibsschmerzen,
Spannungen in der Brust,
Miudigkeit

Gelegentlich und selten:
siehe Fachinformation

— Bisherige Daten geben keinerlei Hinweis auf ein erhéhtes Risi-
ko fir Komplikationen oder Fehlbildungen.

— Schwangerschaften trotz ,, Pille danach” sind keine Indikation
fr einen Schwangerschaftsabbruch.

— Eine bestehende Schwangerschaft wird durch die , Pille da-

nach” nicht abgebrochen.

Es wird eine Stillpause von 8
Stunden empfohlen.

Es wird eine Stillpause von 1
Woche empfohlen.

— Die fehlerhafte Anwendung regularer oraler Kontrazeptiva kann
eine Indikation flr Notfallverhiitung sein (siehe Fachinformati-
on des jeweiligen regularen oralen Kontrazeptivums).

— Am Folgetag nach Einnahme der ,Pille danach” kann mit der
oralen hormonalen Kontrazeption wie gewohnt weiter fortge-

fahren werden.

— Bis zur nachsten Blutung bzw. fiir die nachsten 14 Tage ist zu-
satzlich mit Kondomen zu verhiiten.
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verlidngerten Zyklen, sind sog. Spitovu-
lationen moglich. Die Wahrscheinlich-
keit von Spidtovulationen in einem
durchschnittlichen ~ Bevolkerungskol-
lektiv betrdgt zwar < 10 % der Fille, ist
aber moglich. Daher ist auch am 22. Zy-
klustag noch eine Ovulation denkbar
und die Einnahme der ,,Pille danach* si-
cherlich zu empfehlen. Mit Sicherheit ist
das Auftreten einer Ovulation nie aus-
zuschlieBen, da das fruchtbare Fenster
stark variieren kann [7].

Es wurde diskutiert, das Management
der Postkoitalpille bei Zyklusmonitoring
zu verdndern. So konnte direkt nach An-
steigen der Aufwachtemperatur auf die-
se Mallnahme verzichtet werden. Dies ist
problematisch, da ein Temperaturanstieg
auch durch andere Faktoren (subfebrile
Temperaturen, unregelméBiges Messen
der Temperatur etc.) moglich ist. Dieses
Vorgehen wird daher nicht als zuverlis-
sig eingestuft.

In diesem Fall ist die Beratung zum
Kupfer-IUD eine Alternative, da dieses
postovulatorisch tiber Fertilitits- und Ni-
dationshemmung wirken kann.

Uber das fertile Fenster, d. h. die Uber-
lebenszeit der Spermien im zervikalen
Mukus, gibt es wenige Studien. Wilcox
et al. [8] haben in einer Studie mit 625
Zyklen und 192 Schwangerschaften eine
Dauer des fertilen Fensters von 5 Tagen
beobachtet. Hierauf beziehen sich die
Uberlegungen zur Wirkung der Notfall-
kontrazeptiva in dieser Arbeit.

Im Hinblick auf die Beurteilung der Zy-
klusphase besteht die Moglichkeit ei-
ner vaginalen Ultraschalluntersuchung
zum — unsicheren — Nachweis einer statt-
gefundenen Ovulation durch Aszites im
Douglas (in diesem Fall wire ein IUP in-
diziert). Ergebnisse der Ultraschallunter-
suchung sind im Zusammenhang mit der
Zyklusanamnese zu sehen. Allerdings
ist die Entscheidung, der Patientin, an-
hand der Zyklusanamnese bzw. der Ul-
traschallergebnisse, moglicherweise die
,,Pille danach* vorzuenthalten, sehr um-
stritten. Die meisten plddieren fiir die
Gabe der Priparate, da eine ungewoll-
te Schwangerschaft durch Vorenthaltung
der Medikation erhebliche juristische
Probleme mit sich bringen konnte.



Frage nach Wirkmechanis-
mus der Postkoitalpillen
und Ablehnung einer
postkoitalen Kontrazepti-
on mit abortiver Wirkung

Fallbeispiel 2

28-jihrige Patientin mit 2 Kindern (2
und 5 Jahre), regelmdfiger Zyklus, keine
hormonale Kontrazeption. Gestern GV
zur Zyklusmitte, hierbei sei das Kon-
dom verrutscht. Das Paar wiinscht der-
zeit kein weiteres Kind. Eine Abtreibung
kommt fiir die Patientin in keinem Fall
in Frage. Patientin fragt, ob die ,, Pil-
le danach*“ bei bereits eingetretener Be-
Sfruchtung ungeborenes Leben gefdhrden
konnte.

Der Wirkmechanismus der ,Pille da-
nach“ besteht in der Hemmung/Ver-
schiebung der Ovulation. Diskutierte
postovulatorische Effekte bei beiden
verfiigbaren Wirkstoffen Levonorgestrel
(1,5 mg) und Ulipristalacetat (30 mg)
sind unwahrscheinlich, da unter bei-
den Wirkstoffen Schwangerschaften
bei postkoitaler Anwendung beobachtet
wurden. Unterschiede gibt es zwischen
dem Ulipristalacetat-haltigen Medika-
ment (ellaOne®) und den Levonorgestrel-
haltigen Priparaten (PiDaNa®, Postinor®,
LevonorAristo®) hinsichtlich des Wirk-
fensters, bezogen auf das Level des lute-
inisierenden Hormons (LH).

Die Wirkung beider hormoneller Me-
thoden der Notfallkontrazeption mit Uli-
pristalacetat und Levonorgestrel besteht
in der Hemmung der Follikelreifung und
somit einer Verzogerung der Ovulation
durch Unterdriickung des LH-Peaks. Im
Gegensatz zu Ulipristalacetat kann Le-
vonorgestrel bei bereits ansteigendem
LH-Spiegel die Ovulation nicht mehr
unterdriicken. Ulipristalacetat hingegen
kann bei bereits ansteigendem LH-Spie-
gel und einer Follikelgroie von > 18 mm
die Ovulation noch verschieben [9]
(Abb. 2, 3). Die verzogerte Ovulation er-
folgt etwa 5 Tage spiter. Dies ist ausrei-
chend, um das fertile Fenster zu schlie-
Ben, da die Spermien im weiblichen Ge-
nitaltrakt (d. h. Uterus und Tuben) nur
eine maximale Uberlebenszeit von bis
zu 5 Tagen haben [8].

In-vitro-Studien belegen, dass weder Le-
vonorgestrel 1,5 mg noch Ulipristalace-
tat 30 mg in der zugelassenen Dosis und

Ovulationswahrscheinlichkeiten nach Zyklustagen
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Abbildung 1: Wahrscheinlichkeit des Eisprungs. Erstellt nach Daten aus [6], © T. Rabe
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Abbildung 2: Anteil nicht-rupturierter Follikel 5 Tage nach Gabe eines Placebos, von Levonorgestrel (1,5 mg) oder
Ulipristalacetat (30 mg) als Einmalgabe bei Patientinnen mit einem ultrasonographisch bestimmten Follikeldurchmes-
ser > 18 mm. Gruppeneinteilung nach LH-Bestimmung im Blut. In der Ulipristalacetatgruppe sind signifikant weniger
Follikel rupturiert. Levonorgestrel ist nur bei Beginn des LH-Anstiegs dem Placebo (iberlegen. Mod. nach [9], © T. Rabe
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Abbildung 3: Wirkmechanismus der ,Pille danach”: Verschiebung der Ovulation. Sowohl LNG als auch UPA wirken
postkoital kontrazeptiv tiber den Mechanismus der Ovulationshemmung/-verschiebung. UPA wirkt im Gegensatz zu
Levonorgestrel auch wahrend des Anstiegs von LH. Hierdurch kommt es zu einer Verschiebung des LH-Peaks und die
Ovulation findet zu einem spateren Zeitpunkt statt. Mod. nach [9], © T. Rabe
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Abbildung 4: Untersuchung des Effektes von UPA und LNG* in zur Notfallkontrazeption relevanten Konzentrationen
auf die Einnistung von humanen Embryonen in einem 3D-In-vitro-Kokultur-System aus Endometriumszellen. Erstellt

nach [10, *11], © T. Rabe

bei einmaliger Gabe implantationshem-
mend oder abortiv wirken. Die implan-
tierten Embryonen wurden in diesen Stu-
dien nicht negativ beeinflusst [10, 11]
(Abb. 4).

Schwangerschaftsmeldungen unter bei-
den Wirkstoffen sprechen gegen aborti-
ve Effekte der ,,Pille danach®.

Wie bei jedem Steroidhormon mit ges-
tagener (Partial-) Wirkung (auch UPA
wirkt als SPRM agonistisch und anta-
gonistisch) sind bei hoheren Dosierun-
gen Endometriumwirkungen, Wirkun-
gen auf die Implantation, aber auch ab-
ortive Wirkung auf eine Frithschwanger-
schaft, nicht ausgeschlossen (bei UPA
gibt es hierzu Tierversuche, wobei die
Substanz in hoher Dosierung eingesetzt
wurde). Beim Menschen gibt es keinerlei
Hinweise auf eine solche Wirkung [10,
12-14].

»Pille danach” bei jungen
Madchen in Abhangigkeit
vom Lebensalter

Fallbeispiel 3

13-jihrige Patientin mit festem Freund
seit Y2 Jahr. Beide wollten mit dem ers-
ten Verkehr noch etwas warten. Den-
noch kam es einen Tag vor der Konsul-
tation des Frauenarztes zum ungeschiitz-
ten Verkehr. Die letzte Periode war vor
12 Tagen. Der Zyklus ist unregelmd-
pig. Die Patientin hatte sich bereits ei-
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nige Zeit vorher, zusammen mit ihrer
Mutter, bei ihrem Frauenarzt vorgestellt,
da sie die Pille wollte. Nach ausfiihrli-
chem Gesprdch sollte sie diese ab dem
14. Lebensjahr erhalten, da sie zum Zeit-
punkt der Vorstellung noch keinen festen
Freund hatte.

Der Anteil von jungen Médchen, die in
einem Alter unter 14 Jahren nach einer
Notfallkontrazeption fragen, lag bei ei-
ner IMS-Analyse (2002-2011) bei ca.
2 %. In der Altersgruppe der 15-17-J4h-
rigen sind es bereits 15 %.

Im Jahr 2016 gab es in Deutschland ins-
gesamt 98.721 Schwangerschaftsabbrii-
che, davon 3,1 % bei Minderjdhrigen
[15].

Aufklarung und Einverstandnis
nach Lebensalter der Patientin

Brauchen Minderjihrige die Zustim-
mung ihrer Eltern, um die ..Pille danach*

zu bekommen?

Der juristische Hintergrund fiir die Kon-
trazeptionsberatung Jugendlicher wird
in der aktuellen Stellungnahme der AG
Medizinrecht [16] in einer im Frauenarzt
2005 veroffentlichten Serie zum Thema
,Médchensprechstunde* [17-20], in der
Arzte Zeitung [21] und im Frauenarzt
2011 [22, 23] dargelegt. In diesen Publi-
kationen wird jeweils ausdriicklich aus-
gefiihrt, dass es keine festen Altersgren-
zen gibt, sondern individuell die Einwil-

ligungsfihigkeit der Minderjdhrigen zu
beurteilen ist. Dies ist sowohl vom Arzt
als auch vom Apotheker zu beachten.

12-14-Jihrige: Wie bei der herkommli-
chen Pille benotigen Midchen < 14 Jah-
ren aus rechtlichen Griinden auch bei
der ,,Pille danach* die Zustimmung ih-
rer Eltern. In der Notfallsituation ,,unge-
schiitzter Verkehr* ist der Arzt zwar ju-
ristisch verpflichtet, die Eltern mit in den
Entscheidungsprozess einzubinden, aber
das hohere Rechtsgut ist der ,,Schutz
der Gesundheit der Jugendlichen®. Der
Arzt sollte die Einwilligungsfihigkeit,
den Entwicklungsstand und die spezielle
Notsituation der Jugendlichen iiberprii-
fen und seine Einschitzung dokumen-
tieren.

Da die Gesundheit des jungen Midchens
das hohere Rechtsgut ist, sollte die ,,Pil-
le danach® 12—-14-Jdhrigen nicht verwei-
gert werden; eine eindeutige Rechtsspre-
chung diesbeziiglich fehlt.

Anders ist die Beratung und Einlage ei-
nes Kupfer-IUDs — diese sollte nur im
Ausnahmefall mit Einverstindnis eines
Erziehungsberechtigten erfolgen.

14-16-Jihrige: Ab 14 Jahren liegt es
im Ermessen des Arztes, ein Rezept aus-
zustellen. Im Zweifelsfall sollte den Ju-
gendlichen die ,,Pille danach® nicht vor-
enthalten werden, zumal diese in der
Apotheke frei verfiigbar ist.

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

Kosteniibernahme: Bis zum vollende-
ten 20. Lebensjahr tragen die gesetzli-
chen Krankenkassen die Kosten fiir die
Notfallkontrazeption, allerdings nur, so-
fern der Arzt ein Rezept ausstellt, nicht
jedoch, wenn sich die Patientin das Pri-
parat ohne Verordnung in der Apothe-
ke besorgt. Bis zum 18. Geburtstag ent-
fallt fiir die Patientin die Rezeptgebiihr.
Alle gesetzlich Versicherten (egal ob fa-
milien- oder selbst versichert) miissen ab
dem 18. Lebensjahr die Rezeptgebiihr
bezahlen. Ab dem 20. Geburtstag ist das
Rezept nur noch privat erhiltlich.

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



Ulipristal-Methode: ,, Die Anwendungs-
beobachtung nach der Marktzulassung
zur Auswertung der Wirksamkeit und Si-
cherheit von ellaOne® bei Jugendlichen
im Alter von 17 Jahren oder jiinger zeig-
te keine Unterschiede im Sicherheits-
und Wirksamkeitsprofil im Vergleich zu
erwachsenen Frauen im Alter von 18
Jahren oder dlter. “ [24]

,Spirale danach*: Diese Methode ist
< 18 (16) Jahren nicht zu empfehlen und
sollte nur im Ausnahmefall, z. B. bei
Notwendigkeit der Implantationshem-
mung nach erfolgter Ovulation, in Be-
tracht gezogen werden.

.Pille danach” aufgrund
fehlerhafter Anwendung
des oralen Kontrazepti-

vums

Fallbeispiel 4

32-jihrige Patientin, bisher noch keine
Schwangerschaften, nimmt regelmdpfig
die Pille. Im Umzugsstress hatte die Pa-
tientin in den letzten beiden Tagen 2 Pil-
len vergessen. Vorgestern hatte sie mit
ihrem Partner Geschlechtsverkehr. Pati-
entin nimmt eine Mikropille und befindet
sich in der ersten Einnahmewoche. Wie
wiirden Sie das Risiko, dass die Patien-
tin schwanger wird, beurteilen und wiir-
den Sie eine ,, Pille danach“ verordnen?

Das Vorgehen beim Vergessen von Pil-
len wihrend des Einnahmezyklus hidngt
ab von:

1) Art des Priparates (Kombinations-
préiparat, Gestagenpréiparat mit/ohne
Ovulationshemmung, Mehrphasen-
pille (z. B. Qlaira®)

2) Zeitpunkt im Einnahmezyklus, an
dem eine oder mehrere Pillen verges-
sen wurden

3) Anzahl der vergessenen Pillen.

Wichtig ist, immer die Fachinformation
zu beachten!

Allgemeine Hinweise

1. Das groBte Sicherheitsrisiko stellt
eine Verlidngerung der Einnahmepau-
se (= verspitete Einnahme der ersten
Pille des ndchsten Blisters) dar. Die
kontrazeptive Sicherheit ist nur bei
einer Pause von 4-7 Tagen (je nach
Priparat) gewihrleistet. Ein Verkiir-
zen der Pause oder die kontinuierli-
che Einnahme der Pille ohne Pause ist

im Gegensatz hierzu im Hinblick auf
die Kontrazeption problemlos mog-
lich (,,off label”). Einnahmefehler
nach der Pillenpause (oder dem hor-
monfreien Intervall bei Einnahme von
Placebotabletten) stellen das grofite
Sicherheitsrisiko dar.

. OC-Einnahme um bis zu 12 (bzw. 24)

Stunden vergessen (= 1 Tablette): Die
vergessene Tablette kann innerhalb
von 12 (bzw. 24) Stunden nach dem
geplanten Einnahmezeitpunkt einge-
nommen werden, ohne dass der Emp-
fangnisschutz beeintrichtigt wird.
Die vergessene Einnahme sollte so
schnell wie moglich nachgeholt wer-
den, auch wenn dies bedeutet, dass
an einem Tag 2 Dragees eingenom-
men werden. Hierdurch werden sehr
schnell wieder normal hohe Wirk-
spiegel erreicht (Qlaira®: 12 Stunden;
Zoely® und YAZ®: 24 Stunden). Die
anderen Kombinationspréiparate so-
wie die Gestagenpille mit Ovulations-
hemmung haben ein 12-Stunden-
Fenster.

. OC-Einnahme um > 1248 Stunden

vergessen (= 2 Tabletten): ,,Pille da-
nach®, Kondom bis Einsetzen der
Menstruationsblutung (das gilt nicht
fiir eine Zwischenblutung), Fortfiih-
rung des oralen Kontrazeptivums ab
dem Folgetag nach Einnahme der
,Pille danach“. Bei Einnahme des
Notfallkontrazeptivums — LNG oder
UPA - nach Vergessen von 2 Pillen
wird die néchste Pilleneinnahme am
Folgetag empfohlen. Hierfiir spricht
auch das in der Fachinformation ge-
strichene Wort ,,unmittelbar” in der
Empfehlung, mit der Pilleneinnahme
nach der ,,Pille danach* zu beginnen
oder fortzufahren [24]. Die bisherige
Empfehlung, dass nach 7 Tagen wei-
terer korrekter Pilleneinnahme nach
Einnahmeiiberschreitung von iiber 12
Stunden davon ausgegangen werden
kann, dass keine Schwangerschaft
mehr eintreten kann, da dann das Fol-
likelwachstum ausreichend suppri-
miert und die Zervixschleimbarriere
aufgebaut ist, ist tiberholt. In einer ak-
tuellen Studie mit einem LNG/EE-OC
[25] konnte gezeigt werden, dass nach
fehlerhafter Anwendung des OCs erst
nach 14 Tagen bei 100 % der Studien-
teilnehmerinnen die Ovarien ruhigge-
stellt waren. Daher sollte die zusitz-
liche Anwendung einer zuverldssigen

Barrieremethode (z. B. Kondome)
nach der ,,Pille danach* aufgrund ver-
gessener OC-Einnahme bis zur néchs-
ten Menstruation — mindestens jedoch
fiir 14 Tage, wobei die normale Pille
7 Tage lang kontinuierlich eingenom-
men sein sollte — empfohlen werden.
Bei der Einnahme der reguliren Pille
im Langzeitzyklus ist eine zusitzliche
Verhiitung fiir die nédchsten 14 Tage
notwendig.

4. OC-Einnahme vergessen ( > 3 Tablet-
ten): ,,Pille danach®, Kondom bis Ein-
setzen der Menstruationsblutung (das
gilt nicht fiir eine Zwischenblutung),
keine weitere Einnahme der Pille, bei
Einsetzen der Blutung, Neubeginn ab
1. Zyklustag

Sonderfall: Mittzyklischer
Beginn mit OC nach ,Pille
danach”

Fallbeispiel 5

21-jihrige Studentin mit ungeschiitztem
Verkehr am Vortag. Es ist der 10. Zyk-
lustag bei regelmdfligem Zyklus. Patien-
tin mdchte nicht schwanger werden und
wiinscht die ,, Pille danach*. Sie mochte
aufierdem ein Rezept fiir ein hormonales
Kontrazeptivum, da sie jetzt regelmdfig
mit der Pille verhiiten mochte. Was ist
hierbei zu beachten?

Der Wunsch einer Patientin, die zuvor
nicht hormonell verhiitet hat, mitten im
Zyklus nach der ,,Pille danach* mit ei-
nem oralen Kontrazeptivum zu star-
ten, wird Quickstart genannt. Der sog.
Quickstart, das heiit der Beginn ei-
ner kontrazeptiven Methode direkt im
Anschluss an den Arztbesuch, ist in
den USA und den UK, jedoch nicht in
Deutschland iiblich. Hierunter versteht
man, dass unmittelbar nach der Konsul-
tation des Arztes mit der Einnahme der
Pille begonnen wird. In den USA und
den UK verspricht man sich hiervon
eine Verbesserung des Verhiitungsver-
haltens, da dauerhafte Verhiitungsme-
thoden in den USA und den UK weniger
hdufig verwendet werden und ungewoll-
te Schwangerschaften somit ein wichti-
ges Thema sind [26].

Ziel der sog. Quickstart-Studien
Quickstart-Studien [27] wurden an Frau-
en ohne bisherige hormonelle Verhiitung
durchgefiihrt. Diese wollten nach einer
UPA-Einnahme, aufgrund ungeschiitz-
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Abbildung 5: Ovulationen nach einmaliger Gabe von Ulipristalacetat (UPA) (30 mg/Tag) und anschlieBender kontinu-
ierlicher Gabe eines Desogestrel-haltigen Monopréparats (75 pg/Tag) bei Frauen ab Zyklusmitte mit prdovulatorischen
Follikeln (1416 mm). Aus [27] mit freundlicher Genehmigung von Human Reproduction.

ten Geschlechtsverkehrs, umgehend mit
einem oralen Kontrazeptivum beginnen.
Vergleichbare Studien fiir LNG existie-
ren nicht [2, 28]. Die Quickstart-Studi-
en [27] (Abb. 5) erlauben keine Aussa-
gen liber die kontrazeptive Sicherheit bei
fehlerhafter Anwendung einer Kombi-
nationspille bzw. eines Gestagen-Mono-
préiparats (in einer Dosierung oberhalb
der Ovulationsdosis) bzw. auch umge-
kehrt, inwiefern UPA die kontrazeptive
Sicherheit einer Kombinationspille bzw.
eines reinen Gestagenpriparats bei Ein-
nahmefehler und Fortsetzen der Einnah-
me beeintréichtigt.

Studien und deren Ergebnisse
Die beiden folgenden Quickstart-Studi-
en wurden nur mit UPA durchgefiihrt; zu
LNG gibt es keine Studien.

Studie mit Quickstart zur Zyklusmitte
mit einer Desogestrel-Monopille [27

a) Wirksamkeit von UPA als ,,Pille da-
nach®

In dieser Studie wurde die Wirkung von
Desogestrel als Quickstart einen Tag
nach UPA-Gabe auf die Wirksamkeit
der ,,Pille danach* untersucht (Parame-
ter: Ovulationen bis zu 5 Tagen nach der
UPA-Einnahme).

Ovulationen: Beriicksichtigt man die
maximale Uberlebenszeit der Spermi-
en von max. 6 Tagen, lassen sich 3 Zeit-
fenster definieren
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1) UPA & Placebo (31 Zyklen)

® Ovulation vor Tag 6: 1 (3,4 %)
® QOvulation Tag 6-20": 23 (78 %)
® Ovulation vor Tag 20: 24 (83 %)

2) UPA & DSG (30 Zyklen)

® Ovulation vor Tag 6: 13 (45 %)
® Ovulation Tag 6-20": 11 (38 %)
® Ovulation vor Tag 20: 24 (52 %)

3) Placebo & DSG (29 Zyklen)

® Ovulation vor Tag 6: 11 (38 %)
® QOvulation Tag 6-20": 0 (0 %)

® Ovulation vor Tag 20: 11 (38 %)

Fazit bei mittzyklischen Frauen mit

sprungreifem Follikel:

— Desogestrel-Mono (75 ug/Tag): Ovu-
lation in 38 % innerhalb von 5 Ta-
gen; spiter tritt unter Einnahme keine
Ovulation mehr auf.

— UPA-Gabe und Desogestrel (75 ug/
Tag Quickstart): in 45 % Ovulationen
innerhalb von 5 Tagen, beginnend ab
dem 3. Tag nach UPA-Einnahme, d. h.
die UPA-Wirkung wird teilweise auf-
gehoben.

— Reine UPA-Gabe: nur eine Ovulation
innerhalb von 5 Tagen. 23 Ovulatio-
nen treten zwischen Tag 6 und 20 auf.

Es besteht eine Interaktion von UPA,
Desogestrel und anderen Gestagenen
beim hepatischen Abbau durch die sog.

“berechnet, nicht in der Studie angegeben; MaB fiir
kontrazeptive Sicherheit.

CYP-Enyzme (www.hivclinic.ca); durch

eine Interaktion mit diesen Enzymsyste-

men kann durch verstirkten Abbau von

UPA und der Gestagene deren Wirkung

abgeschwicht oder aufgehoben werden,

bzw. beeinflussen diese Substanzen die

Wirksamkeit von Medikamenten, die

ebenfalls iiber diese Enzymsysteme ver-

stoffwechselt werden.

— UPA metabolisiert tiber CYP3A4.

— Desogestrel: CYP3A4
(www.drugbank.ca/drugs/DB00304)

— LNG metabolisiert iiber CYP3A4.

— Norgestrel metabolisiert tiber
CYP3A4.

— Norgestimat metabolisiert tiber
CYP3A4.

In dieser Studie beeinflusst Desogestrel
als Quickstart einen Tag nach mittzykli-
scher UPA-Gabe die Wirksamkeit der
,Pille danach” (Parameter: Ovulationen
vor dem Tag 5 nach der UPA Einnahme).

b) Kontrazeptive Wirksamkeit von Deso-
gestrel als Quickstart zu Zyklusmitte
nach Gabe von UPA als ,,Pille danach*

Parameter: Ovulationen ab Tag 5; Ein-
fluss auf den Zerivxschleim.

Ovulationen traten bei mittzyklischen
Frauen mit sprungbereiten priaovulatori-
schen Follikeln unter Gabe von Desoge-
strel mono (75 ug/Tag) innerhalb der ers-
ten 5 Tage auf (vgl. Abb. 5).

Studie mit Quickstart zur Zyklusmitte
mit einer LNG/EE-Pille [25

Es handelt sich dabei um eine dop-
pelblinde, placebokontrollierte Studie
mit KOK (30 ug EE/150 ug Levonorge-
strel) mit einmaliger, oraler mittzykli-
scher UPA- oder Placebo-Gabe (Follikel
> 13 mm) und anschlieBender Gabe ei-
nes KOK (150 pg Levonorgestrel/30 ug
EE) iiber 21 Tage. Insgesamt wurden 76
Frauen in 3 Zentren rekrutiert und erhiel-
ten mittzyklisch entweder UPA (30 mg;
n = 39) oder Placebo (n = 37). Ab dem
Folgetag wurde fiir 21 Tage das KOK an-
gewendet.

a) Wirksamkeit von UPA als ,,Pille da-
nach”: Unter Placebo ovulierten mehr
Frauen ab dem 2. Tag des Zyklus als
in der UPA-Gruppe mit nachfolgen-
der KOK-Gabe, in welcher erst ab dem
4. Tag Ovulationen auftraten. Es ist an-
zunehmen, dass die Schwangerschafts-
wahrscheinlichkeit durch Abnahme der



Befruchtungsfihigkeit der Spermien am
4. Tag nach GV schon deutlich abge-
nommen hat.

b) Kontrazeptive Wirksamkeit von LNG/
EE als Quickstart zur Zyklusmitte nach
Gabe von UPA als ,Pille danach*: Bei
Therapiebeginn zur Zyklusmitte fanden
sich in den kumulativen Kurven zur ova-
riellen Ruhe nach Hoogland-Score keine
Unterschiede zwischen der Placebo- und
UPA-Gruppe. Es gab keinen statistisch
signifikanten Unterschied hinsichtlich
des Erreichens der ovariellen Ruhepha-
se bei Frauen, die im vorausgegangenen
Zyklus ein KOK angewandt hatten, und
denen, die zuvor kein KOK angewandt
hatten (66 % vs. 52 %).

(Anmerkung_der Autoren: Unverstdnd-
lich, da Desogestrel, das genauso wie
Levonorgestrel iiber das CYP3A4 in der
Leber metabolisiert wird, die ovulations-
verschiebende Wirkung von UPA teil-
weise aufhebt. Hinsichtlich der Pharma-
kokinetik waren beim Vergleich der
UPA+DSG-Gruppe mit der UPA+PLB2-
Gruppe keine Unterschiede in der C,.
oder der AUC von UPA oder dessen
Hauptmetaboliten 11-Demethyl-UPA er-
kennbar. Die pharmakokinetischen Para-
meter fiir den aktiven Metaboliten von
DSG, Etonogestrel, waren durch die vor-
herige Gabe von UPA ebenfalls unverin-
dert.)

Kommentar zur Aussagekraft der Studien
Unterschiede zwischen beiden Quick-
start-Studien konnen z. T. durch das un-
terschiedliche komplexe Studiendesign
sowie die geringe Anzahl an Studien-
teilnehmerinnen beeinflusst werden. Bei
der Quickstart-Studie mit dem Deso-
gestrel-haltigen Monopriparat zeigten
sich demographische Unterschiede zwi-
schen den Populationen. So wurden Un-
terschiede in der UPA+DSG-Gruppe in
beiden Studienzentren festgestellt. In der
Dominikanischen Republik sind insge-
samt im Vergleich zu den Niederlanden
mehr Ovulationen aufgetreten: 71,4 %
(10/14) vs. 33,3 % (5/15), p = 0,0642.

Die Studien sprechen dafiir, dass UPA
keinen Einfluss auf die Fihigkeit eines
KOK zur ovariellen Suppression hat. Das
Studiendesign erlaubt aber keine Aussa-
ge dartiber, ob ein KOK (hier: LNG/EE-
Pille) bei mittzyklischer Anwendung die
ovulationsverschiebende Wirkung von
UPA beeinflusst.

Patientinnen, die nicht hormonell ver-
hiiten und nach mittzyklischer Anwen-
dung der ,,Pille danach® mit einem ora-
len Kontrazeptivum beginnen mdochten,
sollten insbesondere bei Desogestrel
Mono 5 Tage mit dem Quickstart war-
ten, um eine maximale postkoitale Wir-
kung zu erzielen. Daher wurde die nicht
nachvollziehbare FDA-Empfehlung,
nach der Einnahme von UPA als ,,Pille
danach® wegen zuvor fehlerhafter Ein-
nahme einer Kombinationspille eine Pil-
lenpause von 5 Tagen einzulegen von
der EMA/London nicht iibernommen
[24, 29].

Aufgrund der unterschiedlichen phar-
makogenetischen Beeinflussung von Le-
vonorgestrel und Ulipristalacetat auf die
Wirksamkeit oraler hormonaler Kon-
trazeptiva empfiehlt es sich, nach Ein-
nahmefehlern einer Pille und Gabe von
Ulipristalacetat, bis zur nidchsten Perio-
de die Pille abzusetzen und alternativ zu
verhiiten (z. B. Kondom), um eine mog-
liche Abschwiéchung der Ulipristalace-
tatwirkung durch Einnahme der Pille zu
vermeiden. Diese Empfehlung gilt so-
lange, bis durch neue Studien mit aus-
reichendem Stichprobenumfang das Ge-
genteil bewiesen ist [30].

Bei HRA Pharma [personliche Mittei-
lung 2017, Dr. Dierkes] hat sich die
Bewertung trotz der Publikation im
Frauenarzt nicht gedndert. Die Hand-
lungsempfehlungen fiir Pillenanwende-
rinnen lauten wie folgt: Die regulire Pil-
le kann am Folgetag der Einnahme von
ellaOne® wie gewohnt weiter fortgefiihrt
werden, um Entzugsblutungen oder ver-
unsichernde Zyklusstérungen zu ver-
meiden.

Aufgrund des vorherigen Pillenfehlers
besteht jedoch kein ausreichender Ver-
hiitungsschutz durch das hormonelle
orale Kontrazeptivum. Daher sollte bis
zum Ende des Zyklus mit Barriereme-
thoden, z. B. Kondomen, zusitzlich ver-
hiitet werden — siehe oben.

Basis fiir diese Empfehlung ist die Be-
wertung der vorliegenden Studiendaten —
auch durch die Zulassungsbehorden. In
den dargestellten Interaktionsstudien
zeigte sich, dass ellaOne® die Wirksam-
keit der Pille nicht beeinflusst. Es kam
jedoch umgekehrt in einigen Fillen zur
Wirkverringerung von ellaOne®, wenn
diese mittzyklisch gegeben wurden.

Fiir LNG-haltige Notfallkontrazeptiva
gibt es keinerlei Interaktionsstudien mit
anderen Gestagenen. Das heifit, die Si-
tuation im Falle von LNG-haltigen Not-
fallkontrazeptiva ist unklar.

Die Interaktionsstudien zu UPA wur-
den den europdischen (EMA) und ame-
rikanischen Behorden (FDA) vorgelegt.
Die EMA kam zu dem Ergebnis, dass
die vorliegende Datenlage keinen ent-
sprechenden Hinweis zum Abbruch der
reguldren Pille begriindet (dies spiegelt
sich in der deutschen Fachinformation
wieder).

Daher resultiert unsere Empfehlung, am
Folgetag der Einnahme der ,,Pille da-
nach“ mit der normalen Pille fortzufah-
ren. Zudem ist die mittzyklische Gabe
in Deutschland nicht iiblich (hier startet
man zu Beginn des Zyklus mit der Pil-
le). Demnach spiegelt das Ergebnis die-
ser Studien nicht die Situation einer feh-
lerhaften Anwendung des oralen Kontra-
zeptivums wider.

Fazit: Wir geben die Handlungsemp-
fehlung, am Folgetag der Einnahme der
,.Pille danach® wie gewohnt die regulére
Pille weiter einzunehmen und zusitzlich
mit Barrieremethoden zu verhiiten. Ein
Abbruch der Pille nach Einnahme der
,.Pille danach* bietet keinen nachgewie-
senen zusitzlichen Wirksamkeitsvorteil.

Vertraglichkeit der ,Pille
danach” bei schlechter
Vertraglichkeit hormona-
ler Kontrazeptiva

Fallbeispiel 6

28-jdhrige Patientin mit einem Kind.
Beim Partner der Patientin ist am Vortag
beim Verkehr das Kondom abgerutscht.
Sie hat jetzt grofie Sorgen, schwanger zu
werden, da sie sich als alleinerziehen-
de Mutter kein weiteres Kind wiinscht.
Eine hormonale Kontrazeption in Form
einer Kombinationspille hat die Patien-
tin bisher nicht gut vertragen, daher Ent-
schluss zur Verhiitung mit Kondomen. Ist
fiir die Patientin die ,,Pille danach” ge-
eignet?

In dieser Situation sollte im Beratungs-
gesprich neben der ,,Pille danach” die
hormonfreie ,,Spirale danach”, auch im
Hinblick auf die weitere Kontrazeption,
besprochen werden. Die Vertréiglichkeit
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der KOK kann nicht direkt auf das Ne-
benwirkungsprofil der ,Pille danach”
iibertragen werden. Insofern konnte
durchaus die ,,Pille danach” verordnet
werden.

Entscheidend ist der Wunsch nach einer
sicheren ~ Schwangerschaftsverhiitung.
Diese ist durch die ,,Pille danach” nicht
100 % gewihrleistet (siehe Tab. 1). Auch
eine Einlage eines Kupfer-IUDs ist nur
zu > 99 % sicher.

Da die ,Kupfer-Spirale danach” die

hochste kontrazeptive Sicherheit bietet,

kommt diese aus mehreren Griinden in

Betracht:

— sie bietet eine hohe kontrazeptive Si-
cherheit von tiber 99 %,

— sie stellt auch eine Moglichkeit zur
weiteren Kontrazeption dar.

Wiederholte Anwendung
der ,Pille danach” im
gleichen Zyklus

Fallbeispiel 7

21-jihrige Patientin mit regelmdfligem
Zyklus. Patientin hat vor einer Woche, am
10. Zyklustag, die ,, Pille danach” einge-
nommen. Jetzt gab es wieder eine Panne
aufgrund einer fehlerhaften Kondom-
anwendung. Sie fragt, ob sie die ,,Pille
danach* noch einmal anwenden kann?

Da auch bei mehrmaligem ungeschiitz-
ten Verkehr in einem Zyklus jeweils das
Risiko fiir eine ungewollte Schwanger-
schaft besteht, sollte Ulipristalacetat als
,,Pille danach” nach einem ausfiihrlichen
Beratungsgespridch ggf. auch mehrfach
im Zyklus zur umgehenden Einnahme
rezeptiert werden, um eine unerwiinsch-
te Schwangerschaft zu verhindern. Aller-
dings muss die Patientin auf die einge-
schrinkte kontrazeptive Sicherheit hin-
gewiesen werden. Die Wahrscheinlich-
keit, die Ovulation zu verschieben, ist
entsprechend dem Wirkmechanismus
bei wiederholter Anwendung der ,,Pille
danach* in einem Zyklus geringer, da es
gelingen muss, die bei der ersten Gabe
von Ulipristalacetat bereits verschobene
Ovulation noch weiterhin zu unterdrii-
cken, d. h. zu verschieben.

Ulipristalacetat: Eine aktuell publizier-
te Studie untersucht die Effekte von wie-
derholter Gabe von UPA. Es wurde 23
gesunden sterilisierten Frauen 30 mg
UPA iiber 8 Wochen lang entweder alle
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7 oder alle 5 Tage lang verabreicht [31].
UPA war bei wiederholter Gabe {iiber 8§
Wochen lang in beiden Studienarmen
gut vertridglich. Die klinischen Labor-
werte und Thrombosemarker ergaben
ebenfalls keine Risikohinweise. Ent-
sprechend den Sicherheitsdaten kon-
nen 30 mg UPA auch mehrfach in einem
Zyklus angewendet werden, sofern dies
notwendig sein sollte. Fazit dieser Studie
ist: Von einer Patientin ist die follikuldre
Entwicklung weder bei initialer noch bei
wiederholter Anwendung von Notfall-
kontrazeptiva bekannt. Auch die wieder-
holte Anwendung von UPA kann noch
immer die Follikelruptur verzégern und
somit eine ungewollte Schwangerschaft
verhindern. Allerdings betrégt die kumu-
lative Ovulationsrate pro Zyklus 80 %.

Levonorgestrel: Entsprechend der
Fachinformation wird eine Mehrfach-
einnahme der Levonorgestrel-haltigen
,.Pille danach* im gleichen Zyklus ,, we-
gen der unerwiinscht hohen Hormonbe-
lastung fiir die Patientin und der Mog-
lichkeit  schwerer  Zyklusstorungen
nicht empfohlen [32]. Allerdings wurde
in einem aktuellen Statement des ICEC
(International Consortium for Emergen-
cy Contraception) festgestellt: Frauen
sollten die ,,Pille danach* so oft bekom-
men, wie sie benotigt wird [33]. Unter-
suchungen zeigen, dass die ,,Pille da-
nach® auch bei wiederholter Anwen-
dung ungefihrlich ist. Alternativ miissen
immer die potentiellen gesundheitli-
chen Risiken, die mit einer ungewollten
Schwangerschaft verbunden sind, im
Auge behalten werden. Fazit des ICEC-
Statements ist: Eine Frau kann nach je-
dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr
eine ,Pille danach® anwenden, wenn
sie nicht ungewollt schwanger werden
mochte [33].

Bei mehrfach ungeschiitztem Ge-
schlechtsverkehr innerhalb von 24 Stun-
den ist die Gabe von einer einzelnen Do-
sis der ,,Pille danach* ausreichend.

Die ,,Spirale danach” ist bei mehrfa-
chem ungeschiitzten Verkehr in einem
Zyklus eine sinnvolle Alternative, ins-
besondere, da sie zur Langzeitkontra-
zeption (unter Beriicksichtigung von Al-
ter, Paritiit, Kontraindikationen und indi-
viduellem Entziindungsrisiko) geeignet
ist. Voraussetzung fiir die Anwendung
der Kupferspirale beim 2. ungeschiitz-
ten GV im gleichen Zyklus ist jedoch,

dass beim ersten ungeschiitzten GV eine
,Pille danach* angewandt wurde, um ei-
nen moglichen Eingriff in eine bereits
bestehende Friihschwangerschaft (> 5
Tage postkoital) zu vermeiden. Dies ist
mehr eine ethische als medizinische Fra-
ge, da durch die Kupferspirale auch eine
bereits implantierte Schwangerschaft in
hohem Mafle an der Weiterentwicklung
gehemmt wird.

Schwangerschaft trotz
»Pille danach”

Fallbeispiel 8

23-jihrige  Patientin, bisher keine
Schwangerschaften, regelmdfiger Zyk-
lus. Bisher keine hormonale Kontrazep-
tion, da hierunter immer Kopfschmer-
zen. Patientin hatte 6 Wochen zuvor die
,, Pille danach* eingenommen. Seit die-
ser Zeit keine Blutung, ein Schwanger-
schaftstest war positiv. Patientin fragt,
ob die ,,Pille danach” nicht gewirkt hat
und was sie tun soll?

Die ,,Pille danach” wirkt iiber die Ver-
schiebung des Eisprungs. Hat dieser be-
reits stattgefunden, kann eine ungewoll-
te Schwangerschaft nicht mehr verhin-
dert werden. Bestitigt sich in den Un-
tersuchungen eine Frithschwangerschaft,
ist die Patientin iiber die weiteren Mog-
lichkeiten aufzukldren: Schwangerschaf-
ten trotz ,,Pille danach” sind moglich, al-
lerdings stellen sie keine Indikation fiir
einen Abbruch der Schwangerschaft aus
medizinischer Indikation dar. Sowohl
unter LNG (https://www.embryotox.de/)
als auch unter UPA gibt es bisher kei-
ne Hinweise fiir Schidigungen des Em-
bryos bzw. Komplikationen wihrend der
Schwangerschaft oder der Geburt [34]
(Abb. 6).

Laut Periodic Safety Update Report
vom 17.07.2015  (http://www.basg.
gv.at/pharmakovigilanz/phv-meldung-
formulare/humanarzneimittel/psur-mel-
dungen/) sind bis zum Zeitpunkt des
Berichtes 623 Schwangerschaften un-
ter ellaOne® gemeldet worden. Es wur-
de keine Risikoerhohung fiir Kompli-
kationen oder Fehlbildungen beobach-
tet. Uber den Gesundheitszustand von
Foten/Neugeborenen bei Einnahme von
Ulipristalacetat wéhrend einer beste-
henden Schwangerschaft gibt es nur du-
Berst wenige Daten. Obwohl kein terato-
genes Potenzial festgestellt wurde, sind
die tierexperimentellen Daten in Bezug
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auf die Reproduktionstoxizitit nicht aus-
reichend. Der Hersteller HRA Pharma
fiihrt ein Schwangerschaftsregister zur
Erfassung des Ausgangs von Schwan-
gerschaften nach ellaOne®-Exposition
(www.hra-pregnancy-registry.com/de/).
Alle Anwenderinnen sowie Angehori-
ge der Gesundheitsberufe werden gebe-
ten, Fille einer Schwangerschaft nach
ellaOne®-Exposition dorthin zu melden.

Ist die Patientin unsicher, ob sie das Kind
austragen mochte, sollte der Kontakt zur
Schwangerenkonfliktberatung vermittelt
werden. Entsprechend den gesetzlichen
Regelungen ist ggf. ein Schwanger-
schaftsabbruch aus sozialer Indikation
(Beratungsregelung) moglich.

Schwangerschaften trotz ,,Pille danach*
sind selten und deren Nachverfolgung ist
fiir den Hersteller wichtig. Daher sollten
diese Schwangerschaften dem Hersteller
mitgeteilt werden.

Schwangerschaft nach
postkoitaler Einlage eines
Kupfer-lUDs

Kupferspiralen schiitzen eher vor intra-
uteriner als vor extrauteriner Schwanger-
schaft, es gibt jedoch Anzeichen dafiir,
dass auch die Wahrscheinlichkeit einer
extrauterinen Schwangerschaft bei I[UD-
Anwendung vermindert ist (nur relativ —
nicht absolut) [35]: Hier 3 von insg. 39
Schwangerschaften bei 2736 Kupfer-
IUD Anwenderinnen, ohne IUD wiire die
spontane EUG-Rate 1-2 % aller Schwan-
gerschaften; www.frauenaerzte-im-netz.

de/de_eileiterschwangerschaft-was-ist-
eine-eileiterschwangerschaft- 867.html).

Sollte es bei liegendem IUD zu einer
Schwangerschaft kommen, muss durch
Ultraschall {iiberpriift werden, ob die
Schwangerschaft intrauterin oder ektop
lokalisiert ist. Tritt bei einem liegenden
IUD eine intrauterine Schwangerschaft
auf, sollte individuell entschieden wer-
den, ob die Schwangerschaft ausgetra-
gen werden kann. Das Ziehen einer Spi-
rale bei Schwangerschaft ist nur sinnvoll,
wenn der Faden sichtbar ist und die Spi-
rale unterhalb des Fruchtpols liegt. Uber
das erhohte Abortrisiko muss die Frau
aufgekldrt werden. Da es sich um eine
spezielle Einzelfallentscheidung handelt,
konnen keine generellen Empfehlungen
gegeben werden.
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Abbildung 6: Ausgang von Schwangerschaften (n = 232) nach Einnahme von Ulipristalacetat (UPA). Kein erhéhtes
Risiko fir Komplikationen erkennbar. Bisherige Daten deuten auf keine Sicherheitsbedenken hin. Erstellt nach Daten

aus [24, 34], © T. Rabe

Bislang gibt es keine Beweise, dass ein
IUD bei Fortsetzen einer Schwanger-
schaft zu Geburtsschéden fiihrt [36-39].
Wird die Schwangerschaft trotz liegen-
den IUDs fortgesetzt, sollten bei erhoh-
tem Infektions- und Friihgeburtsrisiko
[40] regelmiBige Kontrollen und pri-
nataldiagnostische Untersuchungen er-
folgen. Auch schwere Infektionsverldu-
fe bis hin zur Septikdimie wurden be-
obachtet. Falls das Pessar wihrend der
Schwangerschaft in situ verbleibt, wird
es im Allgemeinen vor oder zusammen
mit der Ausstoung der Plazenta und der
Eihédute ausgeschwemmt. Bei unklarem
Verbleib des IUD postpartal kann mit ei-
ner Beckeniibersichtsaufnahme oder Ul-
traschalluntersuchung das IUD mogli-
cherweise lokalisiert werden.

Bei vermuteter ektoper Schwangerschaft
sind engmaschige Verlaufskontrollen
(HCG, Sonographie, Klinik) und ggfs.
bei Bestitigung das operative Vorgehen
mit gleichzeitiger Entfernung des IUDs
indiziert.

~Pille danach” und
Stillzeit

Fallbeispiel 9

27-jihrige Patientin stillt ihr 5 Monate
altes Baby morgens und abends. Am Tag
zuvor gab es eine Verhiitungspanne mit
einem Kondom. Sie wiinscht sich derzeit
kein weiteres Kind und fragt, ob sie die
,Pille danach” in der Stillzeit einneh-
men kann.

Die ,,Pille danach* kann empfohlen wer-
den, um das Schwangerschaftsrisiko der
Patientin zu senken. Allerdings darf bei
Anwendung von ellaOne® 7 Tage und
bei Anwendung eines Levonorgestrel-

haltigen Priparats 8 Stunden nicht ge-
stillt werden; die Milch sollte abge-
pumpt und in jedem Fall verworfen wer-
den. Die Patientin ist aufzukliren, dass
im Wochenbett die erste Ovulation auch
ohne vorherige Blutung eintritt. Sofern
die Patientin die Einlage eines Kupfer-
1UDs wiinscht, muss sie auch auf das er-
hohte Perforationsrisiko bei IUD-Ein-
lage im Wochenbett und wihrend der
Stillzeit aufgeklirt werden (www.bfarm.
de/SharedDocs/Risikoinformationen/
Pharmakovigilanz/DE/RHB/2015/rhb-
levonorgestrel.html).

Notfallkontrazeption bei
Patientinnen mit medi-
zinischen Grunderkran-
kungen

Jede Hormonbehandlung bei Patientin-
nen mit medizinischen Grunderkran-
kungen erfordert eine sorgfiltige Einzel-
analyse der Krankengeschichte und der
aktuellen Situation. Unter Berticksich-
tigung von Vor- und Nachteilen der ge-
planten Behandlungsmethode muss dann
jeweils eine Einzelfall-Entscheidung ge-
troffen werden, iiber die die Patientin
im Rahmen des Patientenrechtegesetzes
aufgeklért werden muss. Eine sorgfiltige
Dokumentation in der Patientenakte und
gegebenenfalls eine schriftliche Aufkla-
rung der Patientin sind erforderlich. Die
Anwendung von Ulipristalacetat- bzw.
Levonorgestrel-haltigen ~Notfallkontra-
zeptiva bei Patientinnen mit medizini-
schen Grunderkrankungen ist in Tabelle
2 zusammengestellt.

Asthma
Die Anwendung von UPA bei Frauen mit
schwerem Asthma, die durch Einnahme
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Tabelle 2: Anwendung von Levonorgestrel oder Ulipristalacetat bei Patientinnen
mit medizinischen Vorerkrankungen (siehe auch aktuelle Fachinformationen).

©T. Rabe

Schweregrad (Skala 1-4) Levonorgestrel Ulipristalacetat
Asthma bei Schweregrad 4 Ja Nein,

(Skala 1-4) Anwendung von LNG
Adnexitis oder Extraute- Ja Ja

ringraviditat (EUG) in der Aufklarung Gber EUG-Risiko

Anamnese

Schwere Nieren- oder nicht bei schwerer Funk- Nein,

Leberstorung
Schwangerschaft

Stillen

Probleme mit der Nahrungs-
mittelabsorption z.B. M.

tionsstoérung

Cu-IUD als Alternative

keine Notfallkontrazeption
erforderlich

Abpumpen, Verwerfen der
Milch bei Stillpause fir 8
Stunden

Individuell nach Schwere der
Erkrankung zu entscheiden

Cu-IUD als Alternative

keine Notfallkontrazeption
erforderlich

Abpumpen, Verwerfen der
Milch bei Stillpause fir 7
Tage

Individuell nach Schwere der
Erkrankung zu entscheiden

Crohn/schwere Diarrhoe/
Erbrechen

Glukose-Galaktose Mal-
absorption & Laktasemangel

Brustkrebs (derzeit) Ja

Individuell nach Schwere der
Erkrankung zu entscheiden

Individuell nach Schwere der
Erkrankung zu entscheiden

Ja

— siehe auch aktuelle Fachinformationen

von Glukokortikoiden behandelt wer-
den, wird nicht empfohlen (EMA, Pro-
duktinformation ellaOne®; http:/www.

ema.europa.eu/docs/de DE/document
library/EPAR - Product Information/

human/001027/WC500023670.pdf).
Die Anwendungseinschrankung von

UPA bei Asthmapatientinnen unter Glu-
kokortikoidtherapie beruht auf einer
moglichen Interaktion vom UPA mit
dem Glukokortikoidrezeptor sowie ei-
ner moglichen Interaktion bei der hepa-
tischen Verstoffwechselung der Substan-
zen.

Fallbeispiel 9

20-jihrige  Patientin, bisher keine
Schwangerschaften. Die Patientin hat
seit ihrer Pubertit Asthma und wen-
det unregelmdpfig Asthmasprays an. Der
Zyklus ist regelmdpig, bisher war keine
Kontrazeption erforderlich, jetzt hatte sie
ungeschiitzten Verkehr. Dies konnte zur
Zyklusmitte passiert sein. Ist die ,,Pil-
le danach” maoglicherweise bei Asthma
kontraindiziert?

Vor Rezeptierung eines Priparates sollte
mit der Patientin eine genaue Anamnese
tiber Art und Schwere des Asthmas und
die derzeit durchgefiihrten Therapien be-
sprochen werden, da je nach Schwere-
grad des Asthmas die Grunderkrankung
eine relative oder absolute Kontraindi-
kation zur Anwendung bestimmter post-
koitaler Kontrazeptiva darstellt.
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Schweregrad-Einteilung des stabilen

Asthmas bei Erwachsenen (Deutsche

Atemswegsliga e.V.):

— Schweregrad I: intermittierend

— Schweregrad II: geringgradig persis-
tierend

— Schweregrad III: mittelgradig persis-
tierend

— Schweregrad IV: schwergradig persis-
tierend

Vorgehen je nach Schweregrad
des Asthmas

Bei Asthma der Stufen 1-3 ist eine Ab-
gabe von UPA moglich. Bei schwerem
Asthma der Stufe 4 wird geméill Fach-
information die Abgabe von UPA nicht
empfohlen. In der Fachinformation von
ellaOne® heiBt es: [...] , Die Anwen-
dung bei Frauen mit schwerem Asthma,
die durch die Einnahme von Glukokor-
tikoiden behandelt werden, wird nicht
empfohlen* [24]. D.h. schweres Asth-
ma ist eine relative Kontraindikation fiir
die Anwendung der UPA-haltigen ,,Pil-
le danach®. Mit der relativen Kontrain-
dikation gemeint sind Patientinnen mit
Asthma der Stufe 4 oder hoher (je nach
Schema), welche sowohl ein systemi-
sches Glukokortikoid als auch ein hoch
dosiertes inhalatives Glukokortikoid und
gef. zusitzliche Medikamente (u. a. B2-
Sympathomimetika) anwenden (www.
ema.europa.eu/docs/en GB/document
library/EPAR - Public_assessment
report/human/001027/WC500023673.

pdf). Generell sollte Patientinnen mit
schwerem Asthma der Hinweis gegeben
werden, dass UPA theoretisch (Hinweise
hierzu gibt es nur in Tierversuchen) ei-
nen Asthmaanfall auslosen kann und sie
nach Anwendung von ellaOne® ihre Me-
dikamente zur Behandlung eines solchen
akuten Falls griffbereit haben sollten,
um den Anfall zu kontrollieren [24] —
dies gilt als reine VorsichtsmaB3nahme.
Eine Alternative wire hier die Anwen-
dung von LNG als orales Notfallkontra-
zeptivum ohne glukokortikoide Affinitit.
LNG-haltige ,,Pillen danach* sind aber
im Vergleich weniger wirksam, denn der
ovulationshemmende Effekt von LNG
im Vergleich zu UPA ist statistisch signi-
fikant geringer [1, 9].

Zustand nach venoser

Thromboembolie
Fallbeispiel 10
35-jiihrige  Patientin, bisher keine

Schwangerschaften. Vor einem 2 Jahr
eine tiefe Beinvenenthrombose. Fami-
lienanamnese fiir thromboembolische
Erkrankungen unauffdllig. Eigenanam-
nese: Thrombophiliediagnostik ist bisher
nicht erfolgt. Dies sollte nach dem Ab-
setzen von Marcoumar nachgeholt wer-
den. Patientin hatte am Tag zuvor unge-
schiitzten Verkehr, sie hat derzeit keinen
Kinderwunsch und mochte die ,, Pille da-
nach” einnehmen. Was ist zu beachten?

Das VTE-Risiko der ,,Pille danach® ist
als sehr gering einzustufen. Die Aus-
wertung der klinischen Daten von 30
mg UPA ergab bereits 2015 keine Erho-
hung des Thromboserisikos bei 7 Millio-
nen UPA-Anwendungen (www.basg.
gv.at/pharmakovigilanz/phv-meldung-
formulare/humanarzneimittel/psur-
meldungen/). Mittlerweile liegen Da-
ten von 10 Millionen Verordnungen vor,
ohne dass vermehrte VTE-Meldungen
erfolgten.

Unter LNG-haltigen Notfallkontrazep-
tiva wurden thromboembolische Ereig-
nisse gemeldet: 6 Ereignisse im Zeit-
raum 17. April 2011 bis 23. Dezember
2014 (Periodic Safety Update Report
NorLevo®, 19.03.2015: http://www.ema.

europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/

regulation/document listing/document
listing_000361.jsp). Dies ist in den Fach-

informationen entsprechend  beriick-
sichtigt: ,,Nach Einnahme von PiDaNa
1,5 mg wurde iiber thromboembolische
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Ereignisse berichtet. Die Moglichkeit des
Auftretens eines solchen thromboemboli-
schen Ereignisses sollte bei Frauen mit
anderen vorbestehenden Risikofaktoren,
insbesondere Hinweisen auf eine Throm-
bophilie in der eigenen oder Familienge-
schichte, bedacht werden. “[32]

Bei Patientinnen unter Marcoumarisie-
rung bzw. Einnahme von Faktor-X-Hem-
mern kann die ,,Pille danach* (LNG bzw.
UPA) ohne Bedenken verordnet werden.

Anders ist die Situation, wenn dies nicht
der Fall ist. Hier muss im Einzelfall das
indivuelle VTE-Risiko bewertet wer-
den. Bei deutlich erhéhtem Thrombose-
risiko z. B. VerhaltensmaBregeln (Trink-
menge erhohen, korperliche Bewegung,
medizinische ~Kompressionsstriimpfe),
ggfs. Heparinisierung (mit niedermole-
kularen Heparinen fiir 1-3 Tage; Einzel-
fallentscheidung je nach individuellem
VTE-Risiko) sowie Uberlegung, ob als
Alternative die postkoitale Einlage ei-
nes hierzu zugelassenen Kupfer-IUD in
Frage kommt. Bei Risikopatientinnen
fiir venose Thromboembolien (pos. Ei-
gen- oder Familienanamnese) muss die
Patientin liber bestehende Risiken aufge-
klirt werden.

Erbrechen nach Einnahme
der ,,Pille danach”

Fallbeispiel 11

17-jiihrige Patientin mit ungeschiitztem
Verkehr vor 2 Tagen. Patientin befindet
sich in der Ausbildung, eine Schwanger-
schaft wire fiir sie eine Katastrophe. Sie
hat sich tiber die Apotheke die ,, Pille da-
nach* besorgt und gleich eingenommen,
2 Stunden nach der Einnahme musste sie
erbrechen. Seit Tagen habe sie einen Ma-
gen-Darm-Infekt. Sie stellt sich jetzt un-
mittelbar nach dem Erbrechen in der
Praxis vor und fragt, was sie tun kann,
um nicht ungewollt schwanger zu werden.

Bei Erbrechen innerhalb von 3 Stunden
nach Einnahme einer Levonorgestrel-
bzw. Ulipristalacetat-haltigen Pille zur
Notfallkontrazeption ist eine weitere Ta-
blette einzunehmen. In Einzelsituatio-
nen, z. B. langer Anfahrtsweg zur Apo-
theke, konnen als vorbeugende MaBnah-
me nach entsprechender Aufkldrung 2
,Pillen danach” rezeptiert werden.

Wegen der besseren Vertréglichkeit soll-
ten die Hormone nicht auf niichternen

Magen, sondern erst nach der Aufnahme
von Nahrung oder mit der Nahrung ein-
genommen werden.

Alternative Anwendungswege (,,off-la-
bel®)

Transvaginal: Hierdurch wird die Ma-
gen-Darm-Passage umgangen. Je nach
Lipophilitdt und Scheiden-pH-Wert ist
die Resorption der Steroide unterschied-
lich.

Levonorgestrel: Als Bestandteil von
Carragard zur vaginalen, periovuldren
Kontrazeption untersucht. Die Gabe von
1,5 mg Levonorgestrel oral oder vaginal
filhrte zu einer maximalen Plasmakon-
zentration, C,, 19,2 bzw. 3,21 ng/ml, ei-
ner kiirzeren Zeit T,,,, 1,4 oder 6,6 h und
einer hoheren AUC, 152,7 bzw. 52,5 ng
h/ml, bei kiirzerer Halbwertszeit, 25 oder
32 h [41], Schwangerschaftsrate 0,7 %.
Es gab keine ernsthaften unerwiinschten
Wirkungen und nur einen geringen Ein-
fluss auf den menstruellen Zyklus.

Ulipristalacetat wird auch transvagi-
nal resorbiert, wie kontrazeptive Studien
mit Vaginalringen mit UPA zeigten [42].
Ovulationshemmung bei UPA-Serum-
spiegeln 67 ng/mL. In den ersten Stu-
dien wurden Ringe mit einer Freisetzung
von 400-500 pg UPA (Serumspiegel
beim Plateau: 2-3 ng/mL) bzw. 600-800
ug/Tag eingesetzt (UPA Spiegel: 4,7-7,6
ng/mL). Weitere Studien setzten Ringe
mit 1,5 und 2 mg/Tag ein.

Bei den Safety-Studien [43] wurde UPA
in mikronisierter Form mit bis zu 100
mg/Einzeldosis eingesetzt — ohne we-
sentliche Nebenwirkungen und bis 200
mg/Einzeldosis mit stirkeren Blutungs-
storungen als Nebenwirkung. Eine Ta-
blette a 30 mg UPA fiihrt sicherlich zu
hoheren Serumspiegeln als bei der ora-
len Anwendung und sollte somit als ,,0ff-
label”-Alternative zur Notfallkontrazep-
tion geeignet sein.

Weitere Therapieansitze
COX-2-Inhibitoren: Priovulatorisch

kann durch die zusitzliche ,,off-label“-
Einnahme von 15 mg Meloxicam (Han-
delsname u. a. Mobec®), einem COX-
2-Hemmer, die Ovulation verhindert und
so die Effektivitit erhoht werden (Pilot-
Studie [44].

In einer Meta-Analyse von Weiss und
Gandhi [45] fanden sich in 6 Studien

mit den COX-2-Inhibitoren Rofecoxib,
Celecoxib und Meloxicam ausreichend
Hinweise auf deren Wirksamkeit bei der
Notfallkontrazeption, es fehlen aber ent-
sprechende klinische Studien. Tierexpe-
rimentelle Studien an Primaten haben
eine positive Wirkung von Meloxicam
gezeigt [46].

Nicht-steroidale Antiphlogistika: In-
wieweit Voltaren-Suppositorien (Ibupro-
fen Supp.; 25 mg in 2 Einzelgaben, rek-
tal) [47] bzw. Indometacin [48] alterna-
tiv eingesetzt werden konnen, muss wei-
ter untersucht werden, hierzu liegen nur
Daten aus dem IVF-Bereich vor.

Durchfall

Die Steroidhormone werden in den obe-
ren Diinndarmabschnitten resorbiert.
Nur bei choleraartigen, reisbreiartigen
Durchfillen kann die Steroidresorption
gestort sein. Anders ist die Situation bei
akuten oder chronischen Darmenent-
ziindungen (z. B. Colitis ulcerosa, M.
Crohn).

Je nach Einzelfall sollte iiberlegt werden,
ob die Einlage eines Kupfer-Intrauterin-
pessars die bessere Alternative wire.

Starkes Ubergewicht

Fallbeispiel 12

37-jihrige Patientin, Gewicht 115 kg,
Grofie 172 cm (BMI: 38,9). Die Patientin
hatte am Vortag ungeschiitzten Verkehr
zur Zyklusmitte. Orale hormonale Kon-
trazeptiva nimmt die Patientin nicht ein,
da der Frauenarzt ihr empfohlen hat, das
Gewicht zu reduzieren und das Rauchen
( > 20 Zigaretten/Iag) einzustellen. Rau-
chen stellt ab dem 35. Lebensjahr eine
absolute Kontraindikation zur Anwen-
dung hormonaler Kontrazeptiva dar. Sie
fragt, ob sie die ,,Pille danach” einneh-
men kann.

Entsprechend der derzeitigen Datenlage
nimmt die kontrazeptive Sicherheit (als
Notfallkontrazeptivum) von Levonorge-
strel (1,5 mg) ab 75 kg KG und von Uli-
pristalacetat (30 mg) vermutlich ab 90 kg
KG ab — ab 90 kg KG sollte die Einlage
einer Kupfer-Spirale in Erwédgung gezo-
gen werden [49].

Aufgrund einer EMA-Entscheidung vom

2472014  (www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/news and events/
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Abbildung 7: Wirksamkeit von Notfallkontrazeption in Abhangigkeit vom Gewicht. Oben: Ulipristalacetat (30 mg als
Einmalgabe, Daten aus 3 randomisierten Studien). Unten: Levonorgestrel (1,5 mg, Daten aus 2 randomisierten Studi-
en. Median, 95-%-Perzentile. Nachdruck mit freundlicher Genehmigung von HRA Pharma

news/2014/07/news detail 002145.
jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1) wur-
de weltweit — auch in Lindern, die sich
die Levonorgestrelmethode kaum leisten
konnen — die Gewichtseinschrinkung fiir
Levonorgestrel aus den Warnhinweisen
der Fachinformation herausgenommen.
Auch fiir Ulipristalacetat besteht keine
Anwendungseinschrinkung bei erhoh-
tem Korpergewicht. Diese Entscheidung
der EMA beriicksichtigt u. a. einen Ver-
gleich von 3 WHO-Multicenter-Studi-
en, durchgefiihrt im asiatischen bzw. af-
rikanischen Raum [50-52]. Diese vor 16
Jahren bzw. vor 12 Jahren in China, In-
dien, der Mongolei und einigen osteuro-
pdischen Léndern erhobenen Daten und
die Studie aus Nigeria fiithren das Komi-
tee zu der Aussage, dass ein hohes Kor-
pergewicht der Frau die Wirkung der
,.Pille danach* nicht abschwicht. In den
genannten Multicenter-Studien lag al-
lerdings das durchschnittliche Korper-
gewicht bei 52 bzw. 56 kg, die mittlere
Korpergrofe bei 163 cm. Innerhalb der
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einzelnen Studien wurde nach einem Zu-
sammenhang zwischen Korpergewicht/
BMI und Zuverldssigkeit der ,,Pille da-
nach” nicht gesucht.

Neuere, in GroBbritannien, Frankreich
und den USA durchgefiihrte Untersu-
chungen reichen laut EMA nicht aus,
um auf einen moglichen Wirkungsver-
lust bei hoherem Korpergewicht hinzu-
weisen. In diesen aktuellen Studien war
deutlich erkennbar, dass die Wirkung der
beiden fiir die Notfallverhiitung verfiig-
baren Arzneimittel bei steigendem Kor-
pergewicht abnimmt [49] (Abb. 7). Nach
Bewertung aller vorliegenden Daten hat
die EMA die Empfehlung weitergelei-
tet, entsprechende Warnhinweise aus
den Produktinformationen LNG-haltiger
Notfallkontrazeptiva zu entfernen. Al-
lerdings sollen als Hinweis auf mogli-
che Effekte Datentabellen aus den neu-
eren Studien zur Wirksamkeit in Abhén-
gigkeit vom Korpergewicht in die Fach-
informationen iibernommen werden.

Da es sich bei der EMA-Entscheidung
um eine weltweit giiltige Risiko-Nutzen-
Analyse handelt, empfehlen die Autoren
in Deutschland weiterhin, die Verfiigbar-
keit aller 3 postkoitalen Verhiitungsme-
thoden zu beriicksichtigen. Bei Frauen
mit einem Korpergewicht > 75 kg bzw.
einem BMI > 25 ist weiterhin von ei-
ner abgeschwichten Wirksamkeit von
Levonorgestrel (LNG) auszugehen. Bei
UPA scheint die Wirkung erst ab ei-
nem Korpergewicht von 90 kg zu sin-
ken. Ist eine Frau noch schwerer, kann
fiir eine sichere Notfallverhiitung noch
die Einlage einer Kupferspirale empfoh-
len werden.

Einlage einer Kupferspirale: Hierbei
ist im Einzelfall zu priifen, ob bei der Pa-
tientin Kontraindikationen fiir die Einla-
ge einer Kupferspirale bestehen.

Fazit
Bei starkem Ubergewicht ist die Wirk-
samkeit sowohl von Levonorgestrel als
auch von Ulipristalacetat eingeschrinkt.
Die von manchen Kollegen diskutier-
te Moglichkeit der Einnahme von 2 Pil-
len des jeweiligen Priparats (,,off label*)
kann nicht empfohlen werden, da ent-
sprechende Dosis-Wirkungs-Studien in
Abhingigkeit vom Korpergewicht der
Patientinnen nicht durchgefiihrt wur-
den. Bei stark iibergewichtigen Frau-
en ist die Einlage eines Kupfer-Intraute-
rinpessars die beste Losung, sofern kei-
ne Kontraindikationen vorliegen. Auf
die unterschiedlichen Punkte, die hier-
bei zu beachten sind, wurde eingegan-
gen. Siehe auch: www.ema.europa.eu/
docs/de_DE/document library/EPAR -
Scientific_Conclusion/human/001027/
WC500176358.pdf).

Epilepsie und entspre-
chende Medikation mit
Carbamazepin

Fallbeispiel 13

31-jihrige Patientin, 1 Kind, alleinerzie-
hende Mutter. Die Patientin hatte am 9.
Zyklustag, bei unregelmdiifiigem Zyklus
ungeschiitzten Verkehr. Sie ist Epilepti-
kerin und mit Carbamazepin gut einge-
stellt. Darf sie die ,,Pille danach” an-
wenden?

Ostrogene konnen zur Auslosung eines
epileptischen Anfalls fiihren. Bei Ges-
tagenen ist dies nicht zu erwarten (siehe


www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/news_and_events/news/2014/07/news_detail_002145.jsp&mid=WC0b01ac058004d5c1
www.ema.europa.eu/docs/de_DE/document_library/EPAR_-_Scientific_Conclusion/human/001027/WC500176358.pdf

hierzu umfassende Ubersichtsarbeit von
Rabe et al. [53]).

Carbamazepin wirkt induzierend auf die
CYP3A4-Enzymgruppe. Sowohl LNG
als auch UPA werden iiber CYP3A4 me-
tabolisiert. Somit kann Carbamazepin,
auch bei Einnahme bis zu 4 Wochen zu-
vor, als CYP3 A4-Induktor die postkoitale
Wirkung von LNG und UPA verringern.
Weiterhin ist zu beachten, dass Carbama-
zepin, wie viele andere Antikonvulsiva,
potentiell als teratogen betrachtet wird.

Umgekehrt ist keine Wirkreduktion von
Carbamazepin anzunehmen, da weder
UPA noch LNG in klinisch relevantem
Ausmal induzierend oder inhibierend
auf die CYP3A4-Enzymgruppe wirken
[24, 32].

Um eine maximale postkoitale Wirkung
zu erzielen, sollte die ,,Pille danach® so
schnell wie moglich angewendet wer-
den. Die Einlage eines IUD bei Epilepti-
kerinnen ist die sicherste Wahl der post-
koitalen Kontrazeption und ebenso zur
langfristigen Verhiitung geeignet. Die
Patientin sollte aber dariiber aufgeklart
werden, dass auch bei Einlage eines IUD
ein epileptischer Anfall auftreten kann.

Arzneimittelinteraktio-
nen: ,Pille danach” und
Johanniskraut (Hyperi-
cum perforatum)

Fallbeispiel 14

37-jiihrige Patientin, 2 Kinder, mit erheb-
licher depressiver Verstimmung. Patien-
tin nimmt seit 3 Wochen Johanniskraut-
Dragees ein. Verhiitung mit kombinier-
ten hormonalen Kontrazeptiva. Von einer
Freundin wurde ihr gesagt, dass mogli-
cherweise die Wirkung der hormona-
len Kontrazeptiva durch Johanniskraut
herabgesetzt wird. Nun hat sie Angst,
schwanger zu werden. Wie wiirden Sie
die Patientin beraten?

Johanniskraut (Hypericum perforatum)
ist ein Induktor der CYP3A4-Enzym-
gruppe und interagiert daher mit eini-
gen Medikamenten, u.a. wird der Verhii-
tungsschutz oraler Kontrazeptiva herab-
gesetzt. Sowohl LNG als auch UPA wer-
den iiber CYP3A4 metabolisiert. Somit
kann Johanniskraut als CYP3A4-Induk-
tor die postkoitale Wirkung von LNG
und UPA verringern. Umgekehrt ist kei-

Tabelle 3: Ubersicht von Arzneimitteln und deren Wechselwirkungspotenzial mit
der ,Pille danach” Kein Anspruch auf Vollstandigkeit; siehe Fachinformationen [24,

32]. ©T. Rabe

Wirkstoff Anwendung Interaktion mit
hormonellen Not-
fallkontrazeptivum

Barbiturate (einschlieRlich Primidon und Antikonvulsiva +

Phenobarbital), Phenytoin, Phosphe-

nytoin, Carbamazepin, Oxcarbazepin

(CYP-3A4-Induktoren)

Rifampicin, Rifabutin (CYP-3A4-Induktor) Tuberkulostatikum +

Griseofulvin (CYP-3A4-Induktor) Antimykotikum +

Efavirenz und Nevirapin (CYP-3A4-In- Therapie von HIV-Infek- +

duktoren); Ritonavir (CYP-3A4-Inhibitor, tionen

bei dauerhafter Anwendung CYP-3A4-

Induktor)

Johanniskraut/Hypericum (CYP-3A4-In- Naturprodukt bei leich- +

duktor)

Benzylpenicillin, Vancomycin, Tyrothricin,
Amoxicillin, Clarithromycin, Doxycyclin.

ten bis mittelschweren
Depressionen

Antibiotika -

— siehe auch aktuelle Fachinformationen

ne Wirkreduktion von Johanniskraut an-
zunehmen, da weder UPA noch LNG in
klinisch relevantem Ausmalf induzierend
oder inhibierend auf die CYP3A4-En-
zymgruppe wirken [24, 32] (Tab. 3).

Auch die Enzyminduktion des Johannis-
krauts hélt bis zu 4 Wochen an. Die Wech-
selwirkung kann nicht durch Warten um-
gangen werden. Um eine ungewoll-
te Schwangerschaft zu vermeiden, sollte
das Notfallkontrazeptivum schnellstmog-
lich angewendet werden.

Um eine ungewollte Schwangerschaft
mit hoher Sicherheit zu verhindern, ist in
diesem Falle das Legen einer Kupferspi-
rale angebracht (siehe oben). Sollte die
Kupferspirale als Notfallverhiitungsme-
thode von der Patientin abgelehnt werden
oder sie hierfiir nicht geeignet sein (sie-
he Kontraindikationen), kann die ,,Pil-
le danach® mit der Aufkldrung tiber eine
eventuell reduzierte Wirksamkeit rezep-
tiert werden. Sowohl fiir Levonorgest-
rel als auch UPA wird die Einnahme der
doppelten Dosis diskutiert (,,0ff-label).

Juristische Aspekte:
Verweigerung der ,Pille
danach”

Darf der Arzt die Abgabe der
~Pille danach” verweigern?

In der Apotheke gilt der Kontrahierungs-
zwang und eine Verweigerung der Ab-

gabe der ,,Pille danach“ aus ethischen
oder religiosen Griinden ist nicht mog-
lich. Ein Arzt ist nicht verpflichtet, einer
Frau die ,,Pille danach® zu verschreiben.
Falls nach Verweigerung der Verschrei-
bung eine Schwangerschaft eintritt, muss
der Arzt weder Schadensersatz leisten
noch Schmerzensgeld zahlen. Das heift:
Der Arzt hat das Recht auf Gewissens-
freiheit.

Die Schadensersatzklage einer Frau wur-
de abgewiesen, die von einem Arzt im
nichtlichen Notdienst die Verschreibung
der ,,Pille danach verlangte, weil beim
Geschlechtsverkehr das Kondom geris-
sen war. Das Gericht verneinte bei der
dann schwanger gewordenen Frau einen
Notfall und hielt die Verweigerung des
Arztes aus ethisch-moralischen Griinden
fiir rechtens [Landgericht Frankfurt, AZ:
2-14016/01]. Da dieses Urteil bisher von
keinem Oberlandesgericht bestitigt wur-
de, sollte man mit der o. g. Aussage vor-
sichtig umgehen. Beispielsweise diirfen
Arzte in katholischen Krankenhiusern
die ,,Pille danach” nur im Falle einer Ver-
gewaltigung verordnen. Ein Arzt ist auch
nicht verpflichtet, einer Frau zur postkoi-
talen Kontrazeption ein Kupfer-IUD ein-
zulegen. Da hierdurch die Implantation
gehemmt wird, konnen auch religiose
Aspekte (Glauben und Weltanschauung)
eine Rolle spielen.

Fiir den Fall, dass ein Arzt die Ausstel-
lung eines Rezepts iiber die ,,Pille da-
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nach” verweigert, sollte dieser die Pa-
tientin unbedingt an eine Apotheke oder
einen anderen Arzt verweisen.

Muss der Frauenarzt oder
Apotheker die Patientin, die
eine Notfallkontrazeption be-
notigt, personlich gesehen
haben oder besteht die Mog-
lichkeit, wenn die Patientin
bettlagerig ist, dass der Part-
ner der Patientin beim Frau-
enarzt ein Rezept abholt und
so das Notfallkontrazeptivum
ausgehandigt bekommt?

Rezept durch den Frauenarzt
Der Frauenarzt gibt die ,,Pille danach*

nicht mit. Er stellt ein Rezept aus und
mit Rezept ist das personliche Erschei-
nen der Frau in der Apotheke nicht er-
forderlich. Es erscheint jedoch sinnvoll,
wenn die Patientin zuvor mit dem Frau-
enarzt telefoniert. Inwieweit der Frau-
enarzt juristisch abgesichert ist, wenn
er ein Rezept ausstellt, ohne die Patien-
tin personlich gesehen zu haben (Ana-
logie zu Wiederholungsrezepten?),
kann durch die Autoren nicht beurteilt
werden.

Kupfer-Intrauterinpessar
zur postkoitalen Kontra-
zeption

Anwendung (Tab. 4)

Kupferintrauterinpessare werden als Me-
dizinprodukte eingestuft, fiir die keine
speziellen Zulassungsstudien seitens des
BfArM gefordert werden; es reicht der
Wirkungsnachweis in kleinen, zum Teil
unkontrollierten Studien.

Die Erstbeschreibung der EC-Wirkung
von Kupfer-IUDs erfolgte durch Lippes
et al. [54], weitere Studien liegen von
Zhou et al. [55] und Wu et al. [56] vor,
siehe auch Review von Fasoli et al. [57].
Vergleichsstudien zu Levonorgestrel
(oral) zeigten eine bessere kontrazeptive
Sicherheit der Kupfer-IUDs [58].

Wirksamkeit

Die Wirksamkeit liegt bei > 99 %, ist
also sehr hoch [59]. Bei einer Unter-
suchung mit > 5000 Frauen in Holland
konnten Haspels et al. [59] zeigen, dass
keine Schwangerschaften nach Insertion
eines Kupfer-IUDs auftraten.
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Das in das Cavum uteri abgegebene

Kupfer 16st folgende Effekte aus:

— Nidationshemmung: Am Endome-
trium findet eine Fremdkorperreak-
tion statt, die eine Nidation verhin-
dert und das Stroma beeintrichtigt.
Die hierdurch erhohte Wandperme-
abilitdt und Fragilitit der Arteriolen
erkldrt vermehrte endometriale Blu-
tungen unter einem liegenden Cu-
IUD.

— Toxische Effekte auf die Spermato-
zoen: Die Freisetzung der Kupferio-
nen hemmt bestimmte Spermatozoen-
Enyzme und stort die Spermien-Ei-
zellinteraktion, so dass eine mogliche
Befruchtung erschwert wird.

— Zervixfaktor: Die Kupferionen ha-
ben keinen Einfluss auf den Schleim-
pfropf der Cervix uteri und auf die
Spermienaszension.

— Implantationshemmung: Die kup-
ferhaltigen IUD verhindern primir die
Konzeption und nur sekundir die Ni-
dation. Postkoital angewendet spielt
die Nidationshemmung die grofe-
re Rolle, da in der Zeit zwischen un-
geschiitztem Geschlechtsverkehr und
Einlegen des Kupfer-IUD die Kon-
zeption stattfinden kann. Durch den
zusitzlichen Effekt der Nidations-
hemmung ist das Kupfer-IUD das si-
cherste postkoitale Verhiitungsmittel.

— Religion: Da ein Teil der Patientin-
nen aus religiosen und weltanschau-
lichen Griinden eine Implantations-
hemmung nicht akzeptiert, ist bei der
Aufkldrung immer darauf hinzuwei-
sen, dass die Wirkung eines Kupfer-
IUD, das nach der Ovulation einge-
legt wird, auf der Hinderung der Im-
plantation besteht, da durch das Kup-
fer-IUD eine mogliche Fertilisierung
nicht mehr verhindert werden kann
[60]. Der Vorteil einer Kontrazeption
mit einer Kupfer-Spirale besteht zu-
sétzlich in der Langzeitwirkung. Das
Risiko von entziindlichen Genital-
infektionen (PID) ist nur in den ersten
Wochen nach Einlage des IUD erhoht
[60] und insgesamt bei einer beidseits
monogamen Beziehung sehr gering
(klinische Erfahrungen sprechen im-
mer mehr dafiir, auch unter Kupfer-
IUD per se keine erhohte Infektions-
gefahr mehr zu sehen; https://sogc.

org.

Praxisempfehlungen zur An-
wendung von Kupferspiralen
zur postkoitalen Kontrazeption
1. Ein Kupfer-IUD kann zur postkoitalen
Kontrazeption bei allen Patientinnen ein-
gesetzt werden, die eine hohe kontrazep-
tive Sicherheit und eine Langzeitkontra-
zeption wiinschen, sofern keine Kontra-
indikationen hierfiir vorliegen. Ein Kup-
fer-IUD stellt auch bei Frauen, bei denen
die beiden hormonellen Methoden als
,,Pille danach® nicht in Betracht kom-
men, eine Alternative dar. Siehe Notfall-
kontrazeption bei Frauen mit medizini-
schen Grunderkrankungen.

2. TUD-Auswahl (Abb. 8): Folgende

IUDs haben eine Zulassung zur Not-

fallkontrazeption (EurimPharma, pers.

Information, 2015): Neo-Safe T CU

3807/380 Mini; Multi-Safe™ CU 375/375

short; T-Safe CU 380A QL; CU-Safe T

300;

Daten zu den einzelnen, aktuell auf dem

Markt befindlichen Produkten finden

sich unter:

— Nova-T® 380: in PubMed keine Studi-
en; kein Hinweis in Fachinformation
Nova T (07/2014) (compendium.ch/
mpro/mnr/20388/html/de).

— Paraguard® T 380A: siehe oben Wu et
al. [56] sowie Klima [62] (Anm. kei-
ne Studie, Erfahrungsbericht); siehe

auch: www.welche-spirale.de/spira
lenvergleich.

In US-Fachinformationen kein Hin-

weis: www.drugs.com/drp/paragard-

t-380a-intrauterine-copper-contracep
tive.html.

— GyneFix: Fiir junge Midchen und
Frauen, die noch nicht geboren haben,
besteht bei ausreichend entwickeltem
Uterus die Moglichkeit der Einlage
einer so genannten Kupferkette (Gy-
neFix), die in 2 Varianten zur Verfii-
gung steht: GyneFix 200 und Gyne-
Fix330 (www.verhueten-gynefix.de/
gynefix). Fiir die Einlage sollte die
Uteruswanddicke 11 mm im Fun-
dusbereich betragen; Uterussonden-
lange (bzw. Ultraschalllinge) > 8 cm
(GyneFix 330) bzw. < 8 cm (Gyn-
Fix 200). Einzelne Fachinformatio-
nen und Wirksamkeitsnachweis durch
kleine Studien siche [63, 64].

“ Analogon fiir das Nova T380;

) Multisafe-Produkte entsprechen den Multiload-
IUDs (sogar gleicher Hersteller; Fa. Mona Lisa/
Belgien); GynFix 330 u. a. sieche Fachinformation


https://sogc.org
http://www.compendium.ch/mpro/mnr/20388/html/de
http://www.welche-spirale.de/spiralenvergleich
http://www.drugs.com/drp/paragard-t-380a-intrauterine-copper-contraceptive.html
http://www.verhueten-gynefix.de/gynefix

Analogieschluss GyneFix® zu ande- tem Verkehr ein Kupfer-IUD zur postkoi- ~ formation Nova-T; Stand 07/2014) aus-

ren Kupfer-IUDs: www.verhueten- talen Kontrazeption eingelegt werden. zuschlieen. Wenn die Patientin eine si-
gynefix.de/gynefix-als-alternative- chere Form der Kontrazeption wiinscht

zur-pille-danach

4. Anwendungshinweise: Vor Einlage ei- und die Einlage eines Kupfer-IUD (bis

— Mirena® und Jaydess® sind zur post- nes Kupfer-IUD zur postkoitalen Kon- 5 Tage nach ungeschiitztem GV) mdch-
koitalen Kontrazeption nicht geeignet.  trazeption sind Kontraindikationen (u. a.  te, sollte es auch ohne ausdriicklichen

vaginale Infektionen, Uterusanomalien, =~ Wunsch nach einer Langzeitkontrazep-

3. Anwendungszeitpunkt: Je nach Ein- bestehende oder vorherige entziindliche tion eingelegt werden, sofern hierfiir kei-
zelfall kann bis 5 Tage nach ungeschiitz-  Genitalerkrankungen etc.) (siche Fachin-  ne Kontraindikationen bestehen. Fiir jun-

Tabelle 4: Anwendung von Levonorgestrel oder Ulipristalacetat bei Patientinnen zur Notfallkontrazeption. *Nicht in Fachinfor

mation. © T. Rabe.

Praparate

PiDaNa® 1,5 (DE), Postinor® (EU), NorLevo® (CH), Vikela®

Wirkstoff
Fachinformation
Kosten
Anwendungszeitraum

Schwangerschaftsrate

Risiken und Nebenwirkungen

Gegenanzeigen
Warnhinweise

Teratogenitat

Kontrazeptiva

Stillzeit

Hauptwirkung
Anwendungsbeschrankung
Wirkabschwéachung

Wiederholung der Einnahme

1Tbl. 1,5 mg Levonorgestrel seit Gber 10 Jahren in BRD

11/2016

Ca. 18 €

So schnell wie mdéglich bis 72 Stunden nach einer ,Verhltungspanne”

2,2-23 %

Abnahme der Effektivitat in Abhéngigkeit vom Abstand zwischen ungeschiitztem GV und Einnahme der
Medikation und dem Koérpergewicht*

Keine ernsten Risiken (Ausnahme Schwangerschaft) — in 28 européischen Landern rezeptfrei!
Nebenwirkungen: Nur ca. jede 4. Frau hat Nebenwirkungen! NW (> 10%): Schwindel, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Unterleibsschmerzen, Zwischenblutungen, Spannungsgefihl in der Brust, verspatete Menstrua-
tion, starkere Menstruation, Blutungen, Mudigkeit.

Diese Nebenwirkungen verschwinden im Allgemeinen innerhalb von 48 Stunden nach Einnahme der ,Pille
danach” Spannungsgefthl in der Brust, Schmier- und unregelmafige Blutungen werden bei bis zu 30 %
der Patientinnen berichtet und kénnen bis zur ndchsten Menstruationsblutung, die verspatet eintreten
kann, andauern.

Allergische Reaktionen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestanditeile.
Es gibt Berichte Uber Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut.

VTE: Nach Markteinfihrung wurden Falle thromboembolischer Ereignisse berichtet (Fachinfo); bei Anwen-
dung von 1 Million Einheiten pro Jahr keine Spontanmeldungen.

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder die sonstigen Bestandteile

Allergische Reaktionen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Laktose: Dieses Arzneimittel enthalt Laktose. Patientinnen mit der seltenen hereditdren Galaktose-Intole-
ranz, Laktase-Mangel oder Glukose-Galaktose-Malabsorption sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Inwieweit im Einzelfall die Laktosemenge in einer Pille flr die Patientin klinisch relevant ist bleibt offen; al-
ternativ kann man das Enzym , Laktase” auch dazu einnehmen.

Arzneimittelinteraktionen: Die Verstoffwechselung von Levonorgestrel wird durch gleichzeitige Anwen-
dung von Leberenzym-Induktoren verstarkt: Barbiturate (einschlief3lich Primidon), Phenytoin, Carbamazepin,
pflanzliche Arzneimittel, die Hypericum perforatum (Johanniskraut) enthalten, Rifampicin, Ritonavir, Rifabu-
tin und Griseofulvin. Die Wirksamkeit der Levonorgestrel-haltigen ,,Pille danach” kann bei Einnahme dieser
Wirkstoffe innerhalb der letzten 4 Wochen herabgesetzt werden.

Keine

Dennoch Ausschluss einer Schwangerschaft bei unklarer Zyklusanamnese (z.B. Schwangerschaftstest)

Empf.: Orale Kontrazeptiva weiter nehmen! Bis zum Ende des Zyklus zuséatzlich Barrieremethode (z.B. Kon-
dom) anwenden!

unmittelbar vor der Einnahme Stillen, dann erst 8 Stunden nach Einnahme wieder Stillen
Verzégerung oder Hemmung der Ovulation.
Schwere Leberfunktionsstérungen.

Durchfallerkrankungen und Einnahme von Leberenzyminduktoren (siehe Fachinfo).

Schwere Malabsorptionssyndrome wie Morbus Crohn kénnen die Wirksamkeit des Levonorgestrel-haltigen
Notfallkontrazeptivums einschranken.

bei Erbrechen innerhalb von 3 Stunden.

Wichtige Info an die Patientin: Zyklusanamnese: Zeitpunkt, Dauer und Stérke der letzten Blutung, Koituszeitpunkt, zuvor ungeschitzter
Geschlechtsverkehr zum Ausschluss einer bereits friher entstandenen Schwangerschaft, erwarteter Menstruationsbeginn. Spermientberle-
benszeit intrauterin bzw. intratubar maximal 5 Tage

Die ,,Pille danach” hat die hochste Wirkung, wenn sie innerhalb der ersten 12-24 Stunden eingenommen wird. Frihzeitig eingenommen, las-
sen sich ungefahr 9 von 10 moglichen Schwangerschaften verhindern. Hinweis, dass Kupfer-lUD bis 5 Tage danach eine > 99%ige kontrazepti-

ve Sicherheit hat.

Kosten unter 18 Jahre

Kosten 18-19 Jahre

Kosten ab 20 Jahre

Kassenrezept
Keine Zuzahlung

Kassenrezept
5 € Zuzahlung

Medikamentenpreis (ca. 18 €)
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ge Nulliparae sind hormonelle Methoden
im Allgemeinen besser geeignet als die
Einlage eines Kupfer-IUD. Die Einlage
einer Kupferspirale sollte daher nur in
ausgewihlten Fillen erfolgen.

5. Aufkldrung: Die Patientinnen sind
iiber Wirkung, Nebenwirkungen und Al-
ternativen aufzuklidren, Die Aufkldrung
sollte dokumentiert werden. Vor der
Einlage der Spirale ist die Patientin au-

Berdem tiiber die Kosten (insgesamt ca.
€ 150,- fiir Einsetzen und IUD) zu infor-
mieren. Vor der Einlage der Spirale muss
ein Behandlungsvertrag geschlossen
werden, in welchem die einzelnen GOA

Tabelle 4: Fortsetzung

Praparate

ellaOne®

Wirkstoff

Fachinformation
Kosten
Anwendungszeitraum

Schwangerschaftsrate

Risiken und Nebenwirkungen

Gegenanzeigen
Warnhinweise

Teratogenitat

Kontrazeptiva

Stillzeit
Hauptwirkung

Anwendungsbeschrankung
Wirkabschwéachung
Wiederholung der Einnahme

1Tbl. 30 mg Ulipristalacetat
seit 1.9.2009

12/2016
Ca. 30 €
So schnell wie méglich bis 120 Stunden nach einer ,Verhitungspanne”

0,9-1,4% (im Vergleich zu LNG Uberlegen; besonders innerhalb von 24h)
Abnahme der Effektivitat in Abhéngigkeit vom Abstand zwischen ungeschiitztem GV und Einnahme der
Medikation und dem Koérpergewicht

Nebenwirkungen: Keine ernsten Risiken (Ausnahme Schwangerschaft) — in 28 europaischen Landern re-
zeptfreil

Insgesamt 1054 Nebenwirkungsmeldungen (0,075 %) im Zeitraum Oktober 2009 bis Mai 2014. Die da-
von am haufigsten genannten Nebenwirkungen waren Bauchschmerzen (65; 6,2%), Ubelkeit (62; 5,9%),
Kopfschmerzen (47; 4,5%), Metrorrhagie (21; 2,0 %), Schwindel (20; 1,9 %), verspatete Menstruation (19;
1,8 %) und Brustbeschwerden (18; 1,7 %).

Schwere Leberfunktionsstérungen: Da hierzu keine gezielten Studien vorliegen, kann die Anwendung
von ellaOne® bei schweren Leberfunktionsstérungen nicht empfohlen werden.

Allergische Reaktionen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.
VTE: bisher keine Spontanmeldungen bei Einnahme von tber 5 Millionen Einheiten seit Markteinflihrung.

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder die sonstigen Bestandteile

Allergische Reaktionen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile.

Laktose: Dieses Arzneimittel enthalt Laktose-Monohydrat. Patienten mit der hereditdren Galaktose-Intole-

ranz, Laktase-Mangel oder Glukose- Galaktose-Malabsorption sollten ellaOne® nicht einnehmen.

Arzneimittelinteraktionen: Die gleichzeitige Anwendung von ellaOne® und eine Einnahme der folgenden

Wirkstoffe (bis zu 4 Wochen zuvor) wird aufgrund maoglicher Wechselwirkungen nicht empfohlen:

— CYP3A4-Induktoren (z. B. Rifampicin, Phenytoin, Phenobarbital, Carbamazepin, Johanniskraut/Hypericum
perforatum),

— dauerhafte Anwendung von Ritonavir und

— levonorgestrelhaltiger Notfallverhitung.

Da Ulipristalacetat mit hoher Affinitat an den Progesteronrezeptor gebunden wird, kann die Wirkung gesta-

genhaltiger Arzneimittel beeintrachtigt werden:

— Die kontrazeptive Wirkung von hormonellen Kombinationspréparaten oder rein gestagenhaltigen Arznei-
mitteln kann vermindert sein.

— Die gleichzeitige Anwendung von Ulipristalacetat und Notfallkontrazeptiva auf Basis von Levonorgestrel
wird nicht empfohlen.

Asthma: Die Anwendung bei Frauen mit schwerem und durch orale Steroide nicht ausreichend kontrollier

tem Asthma wird nicht empfohlen.

Aktuelle Pharmakovigilanz-Daten geben keinerlei Hinweis darauf.
Dennoch Ausschluss einer Schwangerschaft bei unklarer Zyklusanamnese (z.B. Schwangerschaftstest)

Am Folgetag, nach Einnahme der ellaOne®, KOK und der klassischen Minipille ohne Ovulationshemmung
weiter wie gewohnt einnehmen, um Zyklusstérungen zu vermeiden. Es ist dennoch wichtig, zuséatzlich mit
Kondomen bis zum Ende des betreffenden Zyklus zu verhiten.

Nach der Einnahme von ellaOne® ist das Stillen flr eine Woche auszusetzen. Wahrend dieser Zeit sollte die
Muttermilch abgepumpt und entsorgt werden, um die Milchbildung anzuregen.

Verzégerung oder Hemmung der Ovulation. ellaOne® kann im Gegensatz zu Levonorgestrel auch noch
wahrend des LH-Anstiegs kurz vor dem Eisprung wirken.

Schwere Leberfunktionsstérungen.
Durchfallerkrankungen und Einnahme von Leberenzyminduktoren (siehe Fachinfo).
bei Erbrechen innerhalb von 3 Stunden.

Wichtige Info an die Patientin: Zyklusanamnese: Zeitpunkt, Dauer und Stérke der letzten Blutung, Koituszeitpunkt, zuvor ungeschitzter
Geschlechtsverkehr zum Ausschluss einer bereits friiher entstandenen Schwangerschaft, erwarteter Menstruationsbeginn. Spermieniberle-
benszeit intrauterin bzw. intratubar maximal 5 Tage

Die ,Pille danach” hat die hochste Wirkung, wenn sie innerhalb der ersten 12-24 Stunden eingenommen wird. Friihzeitig eingenommen, las-
sen sich ungefahr 9 von 10 mdéglichen Schwangerschaften verhindern. Hinweis, dass KupferlUD bis 5 Tage danach eine > 99%-ige kontrazepti-

ve Sicherheit hat.
Kosten unter 18 Jahre

Kosten 18-19 Jahre

Kosten ab 20 Jahre

Kassenrezept
Keine Zuzahlung

Kassenrezept
5 € Zuzahlung

Medikamentenpreis (ca. 30 €)
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Nr. mit Steigerungsfaktoren und Betrag
aufgefiihrt werden.

Informationen zur
+Pille danach” im Internet

Siehe Fachinformationen der einzelnen
Notfallkontrazeptiva.

Allgemeine Informationen im Netz:
www.seminarbuch-gyn-endo.de
www.frauenaerzte-im-netz.de

www.verhuetung-danach.de
www.ellaone.de

Diensthabende Notfall-Apotheke
Die diensthabende Notfall-Apotheke ist
jedenfalls fiir alle Routinefille im Zu-

Abbildung 8: Kupfer-lUDs (Auswahl) sind zur postko-
italen Kontrazeption bis 5 Tage danach als Alternative
zu hormonellen Methoden in Ausnahmeféallen geeignet.
Oben: Nova-T®. Abdruck mit freundlicher Genehmiung
von Jenapharm GmbH, Jena). Unten: GyneFix®. Abdruck
mit freundlicher Genehmigung von Contrel, Gent, Belgien.

sammenhang mit der Notfallkontrazep-
tion der einfachere Ansprechpartner.

Arztliche Bereitschaftsdienste

Alle Bereitschaftsdienste sind iiber eine
bundesweite Telefonnummer 116117 zu
erreichen. Es erfolgt eine Verbindung
mit dem oOrtlichen Dienst. Inwieweit al-
lerdings der drztliche Bereitschaftsdienst
aufgrund vorhandener Hintergrundinfor-
mationen eine Stellungnahme abgeben
kann, héngt vom Einzelfall ab.
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