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M. Dhont, J. Guillebaud

GYNEFIX® — DAS RAHMENLOSE INTRAUTERINE
KONTRAZEPTIVE IMPLANTAT FUR KONTRA-
ZEPTION IM NORMALEN ZYKLUS, IM NOTFALL

UND NACH ABORT — EIN UPDATE

Gynefix, a la pointe du progrés — un implant intra-utérin
dépourvu de squelette rigide, pour une contraception réguliére,

d’urgence ou post-avortement
Résumé

Cet article rend compte de I'ex-
périmentation clinique menée
avec le systéme d’implant intra-
utérin Gynefix pour une contra-
ception réguliére, d’urgence ou
post-avortement. Le taux rela-
tivement élevé de grossesses
non désirées et d’avortements
dans le monde entier montre la
nécessité d’améliorer encore
I’acces a la contraception. Gros-
sesses non désirées et avorte-
ments pourraient étre évités en
élargissant I"éventail des métho-
des de contraception efficaces
et satisfaisantes, utilisables dans
des situations ot les méthodes
classiques sont loin d’étre opti-
males. Efficacité élevée, protec-
tion contre les maladies sexuel-
lement transmissibles, longue
durée d’action: telles sont quel-
ques-unes des propriétés les

plus importantes des contracep-
tifs appréciés par les femmes.

Le développement de ce dispo-
sitif intra-utérin non mécanique
répond a la nécessité de dével-
opper des contraceptifs ayant un
taux d’utilisation en continu
élevé. Le taux d’échec de
Gynefix est le plus bas de tous
les D.I.U. a revétement de cui-
vre actuellement commercia-
lisés. Ses résultats sont en outre
optimisés par sa conception non
traumatique car dépourvue de
squelette rigide, qui minimise
les effets secondaires et les in-
convénients des D.I.U. clas-
siques. Gynefix pourrait ainsi
constituer un nouveau choix
contraceptif pouvant contribuer
a réduire le nombre des gros-
sesses non désirées et des
avortements.

,Die Pravalenz der Kontrazeption ist nicht nur ein Schliissel zu einer verbesserten
Fortpflanzungs- und Umweltgesundheit, sondern auch zur demographischen und

okonomischen Entwicklung.”

Egon Diczfalusy, The Contraceptive Revolution, 1996

ZUSAMMENFASSUNG

Dieser Artikel fasst die klinischen
Erfahrungen mit dem intrauteri-
nen Insertionssystem GyneFix fir
eine Kontrazeption im normalen
Zyklus, im Notfall und nach Ab-
ort zusammen. Die relativ hohe
Rate an ungeplanten Schwanger-
schaften und Abtreibungen auf der
Welt zeigt an, dass ein erleichter-
ter Zugang zur Kontrazeption no-

tig ist. Die Zahl der unerwtinsch-
ten Schwangerschaften und Ab-
treibungen konnte durch eine
grossere Auswahl an wirksamen
und gut akzeptierten Verhitungs-
methoden reduziert werden, be-
sonders in Situationen, in denen
sich die herkommlichen Metho-
den als nicht optimal erwiesen
haben. Hohe Wirksamkeit, Schutz
gegen sexuell Gibertragbare Krank-
heiten, lange Wirkdauer, Reversi-
bilitat und Sicherheit sind einige
der wichtigsten Eigenschaften, die

Frauen an Kontrazeptiva schat-
zen.

Die Entwicklung des rahmenlosen
Intrauterinpessars stellt eine Ant-
wort auf den Bedarf dar, Kontra-
zeptiva mit hoher Anwendertreue
zu entwickeln. GyneFix hat die
niedrigste Versagerquote aller
kupferbeschichteten 1UDs, die
derzeit erhiltlich sind. Seine Lei-
stung wird weiter optimiert durch
das atraumatische rahmenlose
Design, das die Nebenwirkungen
und den bei konventionellen
IUDs erlebten ,Diskomfort” mini-
miert. GyneFix konnte somit eine
nitzliche, neue kontrazeptive
Option bei dem Bestreben sein,
die Anzahl der unerwiinschten
Schwangerschaften und induzier-
ten Abtreibungen zu reduzieren.

EINLEITUNG

Das erste speziell zur Kontrazep-
tion empfohlene Intrauterinpessar
(IUD) wurde 1909 beschrieben
[1]. Seither wurden zahlreiche
IUDs entwickelt und auf den
Markt gebracht (Abbildung 1). Mit
der Perfektionierung der IUDs ist
die Methode eine der sichersten

Abbildung 1: Alte und neuere ,ge-
rahmte“ 1UDs aus dem Museum
von Prof. M. Thiery
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kontrazeptiven Moglichkeiten
Uberhaupt geworden. Derzeit sind
die kupferhaltigen Pessare die
effektivsten und meistverwen-
detsten IUDs der Welt [2-6]. Die
Verwendung eines IUD gewdhr-
leistet wirksamen Schutz gegen
Schwangerschaft. Im Vergleich zu
Frauen mit anderen reversiblen
Verhiitungsmethoden haben die
Frauen, die IlUDs verwenden, die
niedrigste Mortalitdtsrate (bedingt
durch die Methode, unerwiinsch-
te Schwangerschaften und der
Geburten) [7-9].

Die grosste Verbesserung in der
Entwicklung der IlUDs in den letz-
ten 35 Jahren betrifft die Schwan-
gerschaftsrate oder Wirksamkeit.
Der wesentlichste Nachteil bei
der Verwendung der IlUDs war
die Kontinuitdtsrate der Patientin-
nen, wobei die Kontinuitatsrate
bei IUDs im allgemeinen besser
ist als bei oralen Kontrazeptiva.
Die beiden wichtigsten Faktoren,
die eine Weiterfiihrung der Me-
thode verhindern, sind Spon-
tanausstossung und Entfernung
auf Wunsch der Patientin wegen
Blutung und/oder Schmerzen
(Tabelle 1) [6, 8, 10]. Im Laufe der
Jahre haben viele Wissenschaftler
neue Techniken entwickelt, um
die Inzidenz menstrueller oder
intermenstrueller Blutungs-
probleme zu reduzieren, Schmer-
zen zu minimieren und dadurch
die Anwendung und Kontinuitéts-
raten zu verbessern. Die Verbesse-
rung mit Hilfe der neuentwickel-

Tabelle 1: Beendigung der IUD-An-
wendung (nach 1 Jahr Verwendung)

Grund pro 100 Frauen

Schwangerschaft 0,5-5,0
Ausstossung 5-15
Entfernen wegen

Blutung/Schmerz 5-15

ten kupferbeschichteten IlUDs war
jedoch bescheiden, und es konnte
die Unterbrechungsrate aus medi-
zinischen Griinden nur geringfu-
gig verbessert werden. Mit
steroidhaltigen 1UDs wird die
Menge der Menstruationsblutung
signifikant reduziert, jedoch auf
Kosten einer erhohten Inzidenz
von Schmierblutungen und
Amenorrhoe sowie anderer Neben-
wirkungen [11].

Es gibt in vielen Teilen der dritten
Welt einen breiten, ungedeckten
Bedarf an effektiven und akzepta-
blen Familienplanungsmethoden,
und es wurden im Laufe der Zeit
neue Strategien ausgearbeitet, um
diesem Bedarf nachzukommen
[12]. In vielen Entwicklungslan-
dern kann die Nahrungsproduk-
tion nur schwer mit dem raschen
Bevolkerungswachstum Schritt
halten [13]. Die hohe Zahl uner-
wiinschter Schwangerschaften
und Abtreibungen, die hohe
Unterbrechungsrate existierender
reversibler Methoden und das
zunehmende Zuriickgreifen auf
Sterilisation in frithen Jahren be-
statigen diesen ungedeckten Be-

Tabelle 2: Ideale Eigenschaften intra-
uteriner Kontrazeptiva

e Verhutet wirksam eine Schwan-
gerschaft

e st gut vertraglich

¢ Wird nicht disloziert oder
ausgestossen

e Ist langlebig

e Hat einen ausschliesslich lokalen
Effekt

* Ruft keine menstruellen Be-
schwerden hervor

e Verhindert sexuell tibertragene
Krankheiten (STD)

e st leicht einzufiihren und zu
entfernen

e st relativ preiswert

¢ st fir die Notfallkontrazeption
verwendbar

darf. Daneben steigt die Nachfra-
ge nach effektiveren, reversiblen
und akzeptablen Kontrazeptiva,
um die hohe Anzahl unerwtinsch-
ter Schwangerschaften und Ab-
treibungen in den Industrie- und
Entwicklungslandern zu senken.

Die Forschung in der intrauterinen
Kontrazeption hat deshalb, die
Herausforderung, ein Kontrazepti-
vum, das die in Tabelle 2 aufgeli-
steten Eigenschaften besitzt, zu
entwickeln. Um ein optimales
Resultat zu erreichen, muss auch
das beste Intrauterinpessar ge-
konnt implantiert werden. Ausgie-
biges Uben der IUD-Insertion
wurde friiher manchmal verges-
sen. Eine der moglichen Konse-
quenzen mangelnden Trainings ist
die erhdhte Wahrscheinlichkeit
einer inkorrekten Insertion, was
zu Problemen, einem Image-
verlust der [UDs und verminderter
Anwendung der Methode fiihrt.

Ein weiterer Aspekt der [UD-Im-
plantation, der grosse Aufmerk-
samkeit verlangt, ist die Auswabhl,
die genaue Beratung vor der Inser-
tion und angemessene Verhaltens-
regeln nachher. Es ist wichtig, eine
Frau tber alle erhaltlichen Metho-
den zu informieren und ihr bei der
Auswabhl zur Seite zu stehen. Die
Beratung sollte auch eine Erkla-
rung der verschiedenen Mechanis-
men beinhalten [2]. IUDs werden
oft zu wenig verwendet, weil sie
missverstanden werden. Falsche
Auffassungen tber die intrauterine
Kontrazeption sind noch weit ver-
breitet [14]. Viele Menschen glau-
ben, dass Frauen IUDs erst nach
einer Schwangerschaft verwenden
konnen. Ebenso ist allgemein un-
bekannt, dass IUDs die gleiche
oder eine hohere Sicherheit bieten
wie andere Formen der Kontra-
zeption (auch bei Nulliparae) [9].
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Dieser Artikel beschreibt den
Hintergrund, die Uberlegung und
die klinischen Resultate eines
neuen Konzeptes, das bioaktive
Substanzen im Uterus fixiert: das
GyneFix-Implantat. Zehn Jahre
klinischer Entwicklung sind der
behordlichen Zulassung und Ver-
marktung von GyneFix in der
Europdischen Union vorausge-
gangen. Heute verlassen sich
immer mehr Frauen auf diese
Methode, um Schwangerschaften
zu verhaten.

HINTERGRUND UND TECHNISCHE
ENTWICKLUNG VON GYNEFIX®

Grund fiir die Entwicklung

,Die individuellen Unterschiede
in Grésse und Form des mensch-
lichen Uterus sind wahrscheinlich
grosser als die Variationen beim
menschlichen Fuss.” (H. M. Hasson)

Dieser Vergleich ist sehr passend.
Sowohl Dr. Hasson aus Chicago
als auch sein deutscher Kollege
Dr. K. H. Kurz entwickelten in
den frithen 80er Jahren Instru-
mente zum Ausmessen der
Uterushohle und zur Erforschung
des Zusammenhangs zwischen
dem 1UD und der Endometrium-
hohle beziglich Nebenwirkun-
gen und Komplikationen. Beide
kamen zu dem Schluss, dass die
Leistung eines IUD in grossem
Ausmass von der Harmonie oder
Disharmonie zwischen dem IUD
und der Uterushohle, in der es
plaziert ist, abhdngt. Versagen,
Ausstossung, Nebenwirkungen,
wie Blutungen und Schmerzen,
kénnen mit geometrischen Fakto-
ren assoziiert sein (Abbildung 2)
[15-17]. Die folgende Analyse

basiert auf cavimetrischen Ergeb-
nissen.

Der kontrazeptive Effekt be-
schichteter Intrauterinpessare ist
eng mit der Menge aktiver Sub-
stanzen in der Uterushohle kor-
reliert [19, 20]. Eine Schwanger-
schaft wird somit wahrscheinli-
cher, wenn die kontrazeptive
Substanz durch eine Verschie-
bung des IUD nach unten ver-
mindert oder wenn das IUD zu
wenig tief in der Uterushohle im-
plantiert wird. Eine optimale kon-
trazeptive Wirkung wird dann
erreicht, wenn man das IUD im
Fundus der Uterushohle plaziert.

Es liegt auf der Hand, dass eine
Totalausstossung des IUD keinen
Schutz vor Schwangerschaft bie-
ten kann. Jedoch fuhrt auch
schon eine partielle Ausstossung
oder Dislokation des IUD in die
Region des Isthmus oder der
Cervix uteri oft zum Versagen der
Methode [15, 16]. Inkompatibili-
tat zwischen dem Fremdkorper
und der Endometriumhohle ruft
eine Myometriumsdistension und/
oder Irritation der Triggerzonen
des Uterus hervor. Die Folge ist
ein Dislokation des Pessars oder
seine partielle oder komplette
Ausstossung. In Abhangigkeit vom
Disharmoniegrad fiihrt eine Trans-
lokation des IUD oft zu schweren
Krampfen und abnormalen Blu-
tungen, wobei letztere auch an-
dere Ursachen haben konnen.
Beispiele schwerer Disharmonie
sind in Abbildung 2 dargestellt.
Zusatzlich wurde vermutet, dass
Verletzungen, die durch ein nicht
passendes oder nur partiell einge-
bettetes IUD entstehen, intrauteri-
ne Infektionen férdern konnten.
Es ist moglich, allerdings nicht
bewiesen, dass jegliches Trauma
durch die Arme oder den Appli-

kator des IUD an der Uteruswand
dortige Pathogene zur Prolifera-
tion anregt [21].

Im Jahr 1984 wurde mit der
gangigen IUD-Technik gebrochen
und eine neue Richtung einge-
schlagen. Ankersysteme zur
Fixierung tubuldren Kupfers in der
Uterushohle wurden entworfen.
Waihrend alle anderen IUDs ent-
weder einen soliden Plastikrah-
men mit Kupferdraht und/oder
-tiberztigen haben (TCu380A), ist
GyneFix anders. Es ist biegsam,
frei von einem Festkorper und am
Myometrium des Fundus fixiert.

Mit diesem neuen Konzept wur-
de ein Plastikrahmen zur Halte-
rung des IUD uberflussig und die
Dimensionsprobleme umgangen.
Das Entstehen von Scherkriften,
welche fir viele der unerwiinsch-
ten Nebenwirkungen und das
Ausstossungsproblem der friihe-
ren IUD-Modelle mitverantwort-
lich sind, wird vermieden.

Abbildung 2: Individuelle Variationen
in Breite (A), Ldnge (B) und funktio-
nellen Verdnderungen (C) des Ute-
rus sowie Beispiele flr Inkompati-
bilitdten (C1 und C3) [15, 16]
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PRODUKTEIGENSCHAFTEN

GyneFix® Implantat

GyneFix besteht aus sechs Kupfer-
hillen, jede 5 mm lang und etwa
2,2 mm im Durchmesser, die auf
einem chirurgischen Faden auf-
gereiht sind. Die obere und unte-
re Hulle sind zusammengepresst,
um zu verhindern, dass die Hiil-
len herunterrutschen. Die gesam-
te Kupferoberflache (innere und
aussere) betragt 330 mm?2. Das
proximale Ende des Fadens hat
einen Knoten, der mit einem
Applikator in eine kontrollierte
Tiefe von 1,0 cm in das Myome-
trium des Fundus implantiert
wird und als Ankersystem dient
(Abbildung 3). Bemerkenswert ist
der fehlende Plastikrahmen bei
GyneFix, der seine Biegsamkeit
ermoglicht. Das Ankersystem ist
essentiell fur den Halt des
rahmenlosen Pessars.

Abbildung 3: GyneFix® in situ

GyneFix® Applikationssystem

Das Applikationsinstrument zur
Verankerung von GyneFix in der
Funduswand des Uterus besteht
aus zwei Teilen. Der 3,8 mm brei-
te Applikator ist halbfest und tragt
einen beweglichen Ring (Abbil-
dung 4). Die Insertionsnadel ist
aus rostfreiem Stahl und sitzt auf
einem Plastikgriff. Sein spitzes
Ende tragt den Verankerungskno-
ten in einer Einbuchtung (Abbil-
dung 5). Die einzelnen Kompo-
nenten des Applikationssystems
sind in Abbildung 6 dargestellt.

PRAKTISCHES KLINISCHES
TRAINING DER INSERTION

VON GYNEFIX® IM NORMALEN
/YKLUS UND NACH ABORT

Die korrekte Insertion von
GyneFix reduziert das Schwan-
gerschaftsrisiko und die haufig-
sten Nebenwirkungen, die bei
konventionellen IUDs beobach-
tet werden.

Anamnese und Screening

Vor der Insertion von GyneFix
muss sich die Frau tber alle kon-
trazeptiven Alternativen informie-

Abbildung 4: Blisterpackung mit ge-
filltem GyneFix®-Inserter

ren konnen und die Moglichkeit
haben, die Methode ihrer Wahl zu
bestimmen. Da bei der Implanta-
tion von GyneFix die Zervix mit
Instrumenten gedffnet wird, was
mit dem Risiko einer Ubertragung
einer zervikalen Infektion verbun-
den ist, ist es essentiell, durch
Anamnese und, wenn notig, durch
Tests das Risiko der Frau bezuglich
sexuell Gbertragbarer Erkrankun-
gen (STDs) zu evaluieren. Sie soll-
te tiber die Effektivitat, Anwen-
dungsdauer, Wirkweise und Wir-
kung von GyneFix auf den
Menstruationszyklus, dessen
Applikationsmethode (mit oder
ohne Lokalanasthesie) und die
Notwendigkeit regelmassiger Kon-
trollen des Fadens aufgeklart sein.

Wichtige Aspekte zur richtigen
Insertion des GyneFix®

Auf Wunsch der Frau sollte die
Anwendung einer lokalen

Abbildung 5: Illustration der Spitze
des gefiillten Inserters vor und nach
dem Verankerungsvorgang

Before Insertion | At full penetration depth

-—
—

),
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Abbildung 6: GyneFix®-Implantat und das Insertionssystem: A = GyneFix®-
Implantat, B = Inserter (1 = Nirosta-Stilett, 2 = Kunststoff-Teil, 3 = Mittel-
teil, 4 = Handgriff), C = 3,8 cm dicker Schlauch mit cm-Markierung und
Ring, D = 4,0 mm dicker Uterin-Sound

Abbildung 9: 18 cm lange Allis-Zange

Schmerzen wahrend und nach der
Insertion und eine niedrigere Ent-
fernungsrate wegen Schmerzen
und Blutungen im ersten Jahr zu
bewirken [18].

Die richtige Technik: kontrollierte

Abbildung 7: Dentalspritze mit 30 G
kurzer Nadel

Abbildung 8: Intrazervikale Andsthe-
sie bei IUD-Implantation (Technik
des Autors). Die Injektion einer
Ampulle (1,8 ml) 3 % Mepivacain
in 3 und 9 Uhr in das Hartgewebe
des internen Os und in 5, 6 und 7
Uhr, 1 cm tief, ist dblicherweise
ausreichend, um Schmerzen zu
vermeiden. Zusdtzlich kann eine In-
jektion in die anteriore Lippe der
Zervix vor der Platzierung des
Tenaculums gegeben werden.

(intrazervikalen) Andsthesie mit-
tels einer Dentalspritze (Abbil-
dungen 7 und 8) oder einer
PCB-(Parazervikalen Blockade-)
Anasthesie in Erwdgung gezogen
werden. Dadurch, dass ihr der

Vorgang erklart und auf ihre
Fragen und Bedenken eingegan-
gen wird, steigert sich ihr Vertrau-
en und vermindert sich die Angst.
Dies hilft der Frau sich zu ent-

spannen. Die Anwendung von
Lokalanéasthetika scheint weniger
vasovagale Anfdlle, weniger

Insertion

Unerfahrene Arzte haben mogli-
cherweise wegen seiner Veran-
kerungstechnik bei ihren ersten
Insertionen von GyneFix Angst
vor einer Perforation. Anderer-
seits ist aber die richtige Veran-
kerung die wichtigste Vorausset-
zung fir die optimale Wirkung
des Implantats. Dies sind die
Schliusselpunkte:

e Fihren Sie stets eine Becken-
untersuchung durch, um die
Position des Uterus zu kennen.

¢ Versichern Sie sich, dass
Zervikalkanal und Uterushohle
eine gerade Linie bilden, denn
der Applikator ist nicht sehr
biegsam. Die Klemme oder
atraumatische Zange (vorzugs-
weise eine 18 bis 20 cm lange
Allis-Zange, Abbildung 9, oder
eine dhnliche Zange) sollte
nicht zu hoch an der Zervix
angesetzt werden, damit ein
gerader Zug ermoglicht wird,
der die Uterusachse gerade-
richtet. Dies ist vor allem bei
starker Retroversion oder Ante-
version wichtig.

For personal use only. Not to be reproduced without permission of Krause & Pachernegg GmbH.



e Fihren Sie stets eine Ultraschall-
untersuchung des Uterus durch,
um die Ausrichtung und Tiefe
der Hohle zu erfahren und um
die Sicherheit zu erlangen, dass
die Insertion moglich ist.

* Verzichten Sie auf eine Inser-
tion, wenn die Ultraschallunter-
suchung nicht moglich ist, oder
wenn Sie irgendwelche sonsti-
gen Zweifel haben.

e Fihren Sie den GyneFix-Appli-
kator wie beim Ultraschall bis
zum Fundus ein und halten Sie
den Kontakt mit dem Fundus,
bis der Faden gelost ist.

e Konzentrieren Sie sich darauf,
den Verankerungsknoten lang-
sam und zart im Fundus zu
plazieren. Die Plazierung des
Ankers erfolgt durch ein einzi-
ges Manover. Dieses muss kon-
trolliert durchgefiihrt werden,
damit Sie die Sicherheit haben,
dass die Implantation in der
korrekten Tiefe erfolgt.

e Uberprifen Sie bei jedem
Zweifel mit Ultraschall und
entfernen Sie das Implantat,
wenn es nicht korrekt positio-
niert ist.

Zeitpunkt der Applikation

GyneFix IN (Intervall-Version)
kann zu jedem Zeitpunkt des
Menstruationszyklus implantiert
werden. Klarerweise muss sich der
durchfiihrende Arzt tiberzeugen,
dass keine Schwangerschaft vor-
liegt, wenn die Implantation des
Pessars in der zweiten Halfte des
Menstruationszyklus geplant ist.
Das GyneFix PA (post abortum)
sollte gleich nach einem sponta-
nen oder induzierten Erst-Trime-
ster-Abort (bevorzugterweise mit
weniger als 10 Wochen) zur An-
wendung kommen. Bei nicht stil-
lenden Frauen kann GyneFix ab
der siebten Woche post partum

angewendet werden. Obwohl
theoretisch auch die IN-Version
verwendet werden kann, ist die
PT-Version zu bevorzugen, da sie
besser verankert wird (die PT-Ver-
sion hat einen grosseren Knoten).
Sobald die Frau eine spontane
Menstruationsblutung gehabt hat,
kann die IN-Version vertrauensvoll
verwendet werden, da sich der
Uterus dann vollig zuriickgebildet
hat. Bei stillenden Muttern wurde
die IN-Version erfolgreich ab

12 Wochen post partum einge-
setzt.

Ultraschallevaluation

Die Ultraschalluntersuchung ist
ein wertvolles Mittel, um zu
kontrollieren, ob das GyneFix-
Implantat ordnungsgemadss einge-
setzt wurde. Besonders bei den
ersten Insertionen empfiehlt sich
die Ultraschalltberprifung zur
Starkung des Selbstvertrauens in
die Technik. In einer Langzeit-
studie an 405 Frauen, die
GyneFix Uber finf Jahre verwen-
deten, wurde gezeigt, dass die
Distanz zwischen der peritonea-
len Oberflache des Uterus und
der ersten Kupferhtille (S-S-Ab-
stand) 12,7 mm betrug. Das Mini-
mum lag bei 10 mm und das Ma-
ximum bei 28 mm bei einem
myomatosen Uterus [22]. Eine
weitere wichtige Beobachtung in
dieser Studie war die Tatsache,
dass der Anker nicht wandert,
was die Effektivitat und Verldss-
lichkeit des Ankersystems besta-
tigt (Abbildung 10 und 11). Bei
einigen wenigen Fillen betrug der
S-S-Abstand zum Zeitpunkt der
Applikation 9 mm mit perfektem
Befund der Position bei der Folge-
untersuchung. Es wird empfohlen,
das Implantat zu entfernen, wenn
die Ultraschalluntersuchung nach
Applikation einen S-S-Abstand

von weniger als 9 mm zeigt. Die
einzige Ausnahme konnte bei ei-
ner Frau sein, die keine Beschwer-
den hat und bei der die Applikati-
on keinen scharfen Schmerz her-
vorrief, der klar tiber dem norma-
len und unvermeidbaren Schmerz-
niveau liegt: Dies kann ein Hin-
weis auf eine Punktion der Serosa
sein. Ahnlich sollte ein Implantat
entfernt werden, wenn der S-S-
Abstand bei einem normalen Ute-
rus mehr als 20 mm betrégt, es sei
denn, es scheint auch bei leichtem
Zug am Faden gut fixiert.

Sicherheit des Verankerungs-
systems

Die Reaktion des Myometrium-
gewebes am Ort des Polypropy-

Abbildung 10 und 11: Messung der S-
S-Distanz (Oberflache des Uterus
bis zur ersten Kupferhille) mittels
Ultraschall. Obwohl nicht zwingend,
ist diese Untersuchung sinnvoll,
um mit der Methode der Insertion
vertraut zu werden.

CINELOOP(R) 32
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GYNEFIX FUR

KONTRAZEPTION
IM NORMALEN
ZYKLUS, IM
NOTFALL UND
NACH ABORT

lenankers wurde anhand eines
Scoring-Systems bemessen, das
von Sewell erstellt wurde [23, 24].
Das Intervall zwischen Insertion
und Hysterektomie schwankte
zwischen einem Tag und vier Jah-
ren. Bei einem Drittel der Proben
fehlte jede Reaktion des Myo-
metriumgewebes; in den anderen
beiden Dritteln war die Reaktion
leicht bis moderat (Abbildung 12
und 13). Der Durchmesser der
inflammatorischen Antwort bei
den beiden Uteri mit deutlicher
Reaktion betrug jedoch nicht mehr
als einen Millimeter. Bei zwei an-
deren Proben, die vier Jahre nach
Implantation entnommen wurden,
fand sich keine Gewebereaktion.
Es wurde in keinem der beobach-
teten Falle eine Transplantation
von Endometriumgewebe in das
angrenzende Myometrium beob-
achtet [24]. Diese Studie bestatigt
sowohl die Sicherheit des Materi-
als als auch die Sicherheit des
Implantsystems.

Entfernung und Reinsertion

GyneFix kann bis zu funf Jahre
plaziert bleiben, auf Empfehlung

des Arztes auch ldanger (z. B. bei
Frauen tber 40 Jahren). GyneFix
kann aus der Uterushohle durch
Ziehen am Faden entfernt wer-
den. Die notwendige Kraft zum
Entfernen ist etwa drei bis viermal
diejenige Kraft, die zum Entfernen
eines T-formigen Pessars aufzu-
wenden ist [25]. Dies ist keine
schwierige oder traumatisierende
Prozedur. Wenn der Faden nicht
zu sehen ist, so ist er entweder

in den Uterus gerutscht oder das
Implantat wurde ausgestossen.
Die Anwesenheit des Pessars
kann durch Rontgen oder Ultra-
schall verifiziert werden. Wenn
der Faden in die Uterushohle
zurtickgerutscht ist, so kann er
mit Hilfe einer Zange oder eines
speziellen Fadengreifers ge-
borgen werden. Als Alternative
kann man den Faden auch unter
Hysteroskopie bergen. GyneFix
kann sofort nach dem Entfernen
wieder implantiert werden. Sollte
sich unmittelbar nach der Appli-
kation oder spater der Verdacht
ergeben, dass das Pessar inkorrekt
plaziert ist, so sollte man es ent-
fernen und ein neues implan-
tieren.

Nach der Applikation

Nach der Insertion von GyneFix
sollte die Frau auf folgende
Punkte hingewiesen werden:

* Die haufigsten Nebenwirkun-
gen, welche sie moglicherwei-
se nach dem Einsetzen ver-
spuren konnte, sind: leichte
Blutungen uber einige Tage
und starkere Periodenblutun-
gen wahrend der ersten Monate
nach der Insertion. Im Falle
von Schmierblutungen oder
schwereren Blutungen konnte
(nach Ausschluss von Infek-
tionen und anderen lokalen
Ursachen) eines der folgenden
Medikamente von Nutzen
sein: Ostrogene/Progesterone,
NSARs, antifibrinolytische Sub-
stanzen.

e Informationen tiber die Mog-
lichkeit der frithen Ausstossung
und dartiber, wie man das Vor-
handensein des Fadens tber-
praft.

* Informationen tber Warn-
zeichen potentiell gefdhrlicher
Komplikationen (Anzeichen
und Symptome, die den Ver-

korperreaktion

Abbildung 12 und 13: Querschnitt durch die Verankerungsregion: links: keine Gewebsreaktion, rechts: minimale Fremd-

[V J. FERTIL. REPROD. SONDERHEFT 1/2000
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dacht einer Infektion nahele-
gen): Nach einer Applikation
von GyneFix kann der Arzt
einen Folgebesuch nach etwa
einem Monat vereinbaren, um
zu Uberprifen, ob das Pessar
noch in situ ist. Bei Applikation
nach einem Abort sollte dieser
Folgebesuch friiher erfolgen.

Der Folgebesuch erfiillt auch den
Zweck, die Frau beztiglich der
Ublichen Nebenwirkungen zu be-
ruhigen und allféllige Bedenken
oder Fragen zu kldren. Falls ange-
messen, sollten die Mittel zur Ver-
hinderung von sexuell tbertrag-
baren Krankheiten (STDs) bespro-
chen werden und die ersten An-
zeichen einer Beckeninfektion
(PID) wieder erklart werden.

Wichtige Punkte, die der GyneFix®-

Anwenderin mitzuteilen sind:

Die Frau sollte wahrend der
ersten drei bis finf Tage nach
der Insertion keine Tampons
verwenden und die Slipein-
lagen wahrend der ersten
Menstruationsblutung inspizie-
ren, um sicher zu gehen, dass
das Pessar nicht ausgestossen
wurde.

Sie kann normalen Geschlechts-
verkehr haben (keinen Verkehr
wahrend der ersten drei bis finf
Tage nach Insertion). Wenn der
Faden ihren Partner stort, so
kann er gektirzt werden. Er wird
jedoch nach einiger Zeit wei-
cher.

Obwohl| Schwangerschaft und
PID nur sehr selten beobachtet
wurden, sollte sie bei ersten
Anzeichen einer Schwanger-
schaft (Periode spat, abnormale
Schmierblutungen oder Blu-
tung) oder einer Unterleibsent-
zlindung (Bauchschmerz, Dys-
pareunie, schmerzhafter Aus-

fluss, Fieber) sofort ihren Arzt
aufsuchen.

Die Menstruationsblutung kann
verstarkt sein und langer dau-
ern. Schmierblutungen konnen
auftreten, speziell am Anfang.
Dies legt sich tblicherweise
spater.

Sie sollte wissen, dass sie ein
GyneFix-Implantat hat und
wann es ersetzt werden muss.
Wenn sie schwanger wird, soll-
te GyneFix sofort entfernt wer-
den, sofern der Faden sichtbar
oder splrbar ist.

Sie sollte wissen, dass GyneFix
keinen Schutz vor STDs bietet
und dass sie, wenn sie nicht in
einer beiderseits monogamen
sexuellen Langzeitbeziehung
lebt, zusatzlichen Schutz, wie
Kondome, verwenden sollte.
Folgebesuche sollten nach den
ortlichen Gewohnheiten ver-
einbart werden.

STUDIEN UBER DIE
ANWENDUNGSEFFEKTIVITAT
VON GYNEFIX®

hohte Rate im ersten Jahr kann
durch Fehler bei der Insertion
erklart werden (siehe Anmerkung
bei der Abbildung), welche seit-
her behoben wurden. Derzeit
werden viel niedrigere Raten er-
zielt. Hohere Wirksamkeit ist des-
wegen von zusatzlicher Wichtig-
keit, weil die Morbiditat potentiell
erhoht ist, wenn eine Frau mit
einem IUD in situ schwanger
wird [9]. Andere Studien an tber
1.000 Frauen haben gezeigt, dass
junge Parae und Nulliparae/
Nulligravidae, die GyneFix ver-
wenden, keine hohere Tendenz
zur Schwangerschaft haben als
andere Altersgruppen; die jahr-
liche Schwangerschaftsrate liegt
nahe bei Null (0,0-0,1) [28]. Es
ist bemerkenswert, dass es in
keiner der Studien bei Frauen mit
eingelegtem GyneFix zu ektopen
Schwangerschaften kam. Dies gibt
weitere Sicherheit, denn die
Pravalenz ektoper Schwanger-
schaften liegt in westlichen Gesell-
schaften etwa bei einer auf

100 Schwangerschaften [29].

Wirksamkeit von GyneFix®

GyneFix ist ein sehr effektives
kontrazeptives Mittel. Die klini-
schen Langzeitstudien mit
GyneFIX haben konstant sehr
niedrige Schwangerschaftsraten
gezeigt. Diese sind niedriger als
diejenige unter den wirksamsten
hochdosierten kupferhaltigen
IUDs, die derzeit in Verwendung
sind (Abbildung 14). Nach dem
ersten Jahr hat eine randomisierte
klinische Langzeitvergleichsstudie
gezeigt, dass die Schwanger-
schaftsrate bei GyneFIX niedriger
als bei dem TCu380A-IUD ist
(Abbildung 15) [26, 27]. Die er-

Abbildung 14: Gesamte kumulative
Schwangerschaftsraten pro 100 Gyne
Fix-Anwenderinnen nach 3 Jahren,
verglichen mit 100 TCu380A-,
MLCu375- und TCu220-Anwen-
derinnen (nichtrandomisierte Ver-
gleichsstudien, durchgefthrt durch
die International Study Group on In-
trauterine Drug Delivery) [28, 57]

Cumulative pregnancy rate at 3 years
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Die niedrige Schwangerschafts-
rate bei GyneFix wird der hohen
Abgabe von Kupferionen im
Fundus des Uterus zugeschrie-
ben. Ultraschalluntersuchungen
haben gezeigt, dass das Risiko
einer Schwangerschaft um so
grosser ist, je weiter der Abstand
zwischen dem IUD und dem
Fundus ist [19, 20].

Ausstossung von GyneFix®

Applikation von GyneFix im nor-
malen Zyklus/postmenstruell

Die initialen Studien tber die
Implantationstechnologie, gefolgt
von Ultraschall und histologi-
scher Untersuchung der Veranke-
rungsstelle sowie Beurteilung der
Zugkraft, die zum Entfernen von
GyneFix aufgewendet werden
muss, haben gezeigt, dass das
Verankerungsprinzip ein valides
Konzept ist [30-32]. Diese Stu-
dien zeigen auch, dass der Anker
selbst tiber lange Zeitperioden
nicht wandert [22]. Mit konven-
tionellen IUDs haben junge und
nulliparae/nulli-

auch bei Nulliparae beobachtet
[31, 32]. Im Vergleich dazu
liegen die Expulsionsraten bei
konventionellen ITUDs zwischen
2,7 und 17,0 % im ersten Jahr
der Anwendung (Abbildung 16).
Hohe Raten partieller und kom-
pletter Expulsionen werden be-
sonders haufig bei nulliparen
Frauen beobachtet, die kon-
ventionelle IUDs verwenden
[33-35].

Die ein wenig hoheren initialen
Ausstossungsraten, die zu Beginn
der klinischen Studien oder bei
Anwendung von GyneFix in ei-
nem neuen Zentrum beobachtet
wurden, werden auf die mangeln-
de Vertrautheit mit der neuen
Verankerungstechnik zurtickge-
fuhrt. Die meisten Ausstossungen
erfolgen wéhrend der ersten Mo-
nate nach der Insertion. Ein ord-
nungsgemass fixiertes GyneFix-
Implantat wird selten ausgestos-
sen, und kumulative Ausstos-
sungsraten von weniger als 1,0 %
nach finf Jahren wurden berichtet
[28].

gravide Frauen die
besondere Neigung
zur Abwarts-
migration und Aus-
stossung des IUD.
Das ist jedoch bei
GyneFix nicht der
Fall. In grossen,
offenen und rando-
misierten klinischen
Multicenter-Ver-

Abbildung 15: Randomisierte Vergleichsstudie TCu380A
vs. The Frameless IUD (FlexiGard Prototyp Implant Sy-
stem) mit jeweils 2.000 Anwenderinnen. Die hohere 1-
Jahres-Schwangerschaftsrate der rahmenlosen 1UD ist
durch die hohe Rate an Fehlinsertionen aufgrund des zu
kurzen Insertionsapparates bedingt (die Mehrheit der
unerwiinschten Schwangerschaften entstand wahrend
der Abwesenheit des Implantates im Uterus) [26, 27]

Annual Total Pregnancy Rates per 100 Women
TCu 380A vs. the Frameless [UD (FlexiGard)
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Die Verldsslichkeit der Implanta-
tionstechnik wird indirekt durch
die notwendige Zugkraft ange-
zeigt, die zum Entfernen des An-
kers aus seiner Position in der
Uteruswand nétig ist: durch-
schnittlich sind bis zu 6,0 New-
ton notig (unverdffentlichte Da-
ten), was signifikant hoher ist als
diejenige, die das Entfernen eines
normalen T-férmigen 1UD erfor-
dert (1,0-1,7 Newton) und ver-
gleichbar mit der Zugkraft zum
Entfernen des MLCu-Modells
(5,4-5,8 Newton). Allerdings be-
deutet das nicht, dass man fest
ziehen muss, um das Implantat zu
entfernen [25].

Implantation von GyneFix nach
Abort

Die gute Retention des GyneFix-
Implantats hat die Entwickler von
GyneFix dazu gebracht, Studien
uber die Insertion spezieller Ver-
sionen fir den Gebrauch un-
mittelbar nach induziertem oder
spontanem Abort zu entwickeln.

Abbildung 16: Gesamte kumulative
Ausstossungsraten pro 100 GyneFix-
Anwenderinnen nach 3 Jahren, ver-
glichen mit 100 TCu380A-, MLCu375-
und TCu220-Anwenderinnen (nicht-
randomisierte  Vergleichsstudien,
durchgefthrt durch die International
Study Group on Intrauterine Drug
Delivery) [28, 57]
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Eine internationale Studie wurde
1995 begonnen, um die Aussto-
ssungsrate zu evaluieren, wenn
das IUD post abortum in einen
Uterus nach weniger als 10 Wo-
chen Gestation implantiert wur-
de. Derzeit lauft diese Studie
noch. Obwohl die Anzahl der
Insertionen noch klein ist (n =
125), gab es bisher keine Ausstos-
sungen und keine Schwanger-
schaften in einem Beobachtungs-
zeitraum von einem Jahr (+ 1300
beobachtete Frauenmonate), was
zeigt, dass die Version post
abortum von GyneFix nach ei-
nem Abort gleich gut behalten
wird wie die Version IN bei
postmenstrueller Implantation. Es
wurde auch berichtet, dass die
Insertion leicht und sicher ist
[36]. Dieses initiale positive Er-
gebnis wird derzeit in mehreren
Zentren in GrofSbritannien [37],
Belgien und anderen Landern mit
dhnlichen Resultaten von hoher
Leistung und niedriger Kompli-
kationsrate wiederholt.

Blutung/Schmerz mit GyneFix®

Aufgrund seines Designs, seiner
Flexibilitat, dem beinahen Fehlen
jeglichen Rahmens und dem ge-
ringen Platzbedarf in der Uterus-
hohle hat GyneFix eine niedrige
Entfernungsrate wegen Blutung
oder Schmerz. Nulligravidae und
Parae vertragen das GyneFix-Pes-
sar [28]. Abbildung 17 zeigt eine
Rontgenaufnahme von GyneFix
beim Anpassen an die Krimmung
der Uterusachse, diese Anpassung
senkt die Wahrscheinlichkeit ei-
nes Endometrium-/Myometrium-
traumas. Abbildung 18 zeigt 3-
Jahres-Daten aus Studien an
verschiedenen IUDs. In den
GyneFix-Studien war ein Viertel
der Anwenderinnen nullipar. Das
Design des Pessars und die Tatsa-

che, dass menstruelle Probleme
bei jungen Frauen weniger haufig
sind, erklaren die sehr niedrige
Entfernungsrate wegen Blutung
oder Schmerzen bei dieser Grup-
pe von Frauen [38]. Daten aus
neuersten Studien, die an
nulliparen oder nulligraviden
Frauen durchgefiihrt wurden,
scheinen diese Resultate zu be-
statigen. Andererseits war in zwei
randomisierten Vergleichsstudien,
die nur bei Parae durchgefiihrt
wurden, der Unterschied bei der
Entfernungsrate von GyneFix und
dem TCu380A-1UD statistisch
nicht signifikant. Eine Studie tber
den pramenstruellen Blutverlust
zeigt jedoch mit dem rahmen-
losen Pessar geringere Blutungen
gegentiber dem TCu380A-1UD
[39]. Zusitzlich wurde — in
derselben Studie — kein Abfall
des Ferritinspiegels nach einem
Jahr Anwendung von GyneFix
gefunden.

Abbildung 17: Rontgenbild von Gyne
Fix in situ, das die Anpassung des
Implantates an den Uterus zeigt

¥

Obwohl abnormale Blutungen
auch mit dem rahmenlosen Pes-
sar auftreten, gegen welche man-
che Frauen NSAR oder antifibri-
nolytische Medikamente brau-
chen, scheinen schmerzfreie ab-
normale Blutungen oder Schmier-
blutungen ein kleines Problem zu
sein. Klare und detaillierte Bera-
tung vor der Insertion verbessern
die Akzeptanz des Pessars. Die
jahrlichen Entfernungsraten
wegen Blutung oder Schmerzen
wurden in nichtrandomisierten
und randomisierten Lang- und
Kurzzeitvergleichsstudien mit un-
ter 1,0 % beschrieben [28, 32].
Anzumerken ist, dass die Mehr-
heit der Parae und Nulliparae, die
GyneFix verwenden, abgesehen
von der Anfangsphase nach
Implantation keine signifikanten
Unterschiede in ihrem Blutungs-
verhalten beschreiben. Wenn ab-
normale Blutungen auftreten, so
scheint das tblicherweise kein
grosseres Problem und fiir die
meisten Frauen akzeptabel zu

Abbildung 18: Gesamte Entnahme-
raten aus medizinischen Grinden
pro 100 GyneFix-Anwenderinnen
nach 3 Jahren, verglichen mit 100
TCu380A-, MLCu375- und TCu220-
Anwenderinnen  (nichtrandomi-
sierte Vergleichsstudien, durchge-
fihrt durch die International Study
Group on Intrauterine Drug Deli-
very) [28, 57]
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sein (personliche Interviews mit
mehreren Hundert GyneFix-
Anwenderinnen).

Komplikationen mit GyneFix®

Komplikationen mit GyneFix

(z. B. Beckenentztindungen,
ektope Schwangerschaft und Per-
foration) waren wahrend der gan-
zen klinischen Beobachtung an
5.000 Frauen mit Gber 12.000
Frauenjahren Erfahrung selten.

Ektope Schwangerschaft

Mehr als ein Prozent aller
Schwangerschaften in Nordameri-
ka und Nordeuropa sind ektop
[29]. GyneFix bietet wie andere
IUDs mit hohen Kupfermengen
(TCu380, ML375) einen signifi-
kanten Schutz gegen ektope
Schwangerschaft. Es wurde in
keiner der durchgefiihrten Studien
von ektopen Schwangerschaften
bei Verwendung von GyneFix
berichtet. In randomisierten
Vergleichsstudien wurden einige
ektope Schwangerschaften bei
TCu380A beschrieben. Die Unter-
schiede waren jedoch statistisch
nicht signifikant [26, 32]. Frauen,
die einmal eine ektope Schwan-
gerschaft hatten, muss der Ge-
brauch von GyneFix nicht unbe-
dingt untersagt werden, weil das
Pessar das Risiko auf ein Zehntel
bis ein Hundertstel reduziert.

Sexuell tibertragbare Erkrankun-
gen (STD)

Beckenentziindungen (PID) wur-
de in offenen und randomisierten
Vergleichsstudien bei GyneFix-
Anwenderinnen sehr selten beob-
achtet [26, 28]. Es scheint bei ,ge-
rahmten” IUDs ein erhohtes Risiko
zu geben, wie aus diesen Studien
hervorgeht; die Unterschiede

waren jedoch nicht signifikant.
Das Fehlen des Rahmens und die
Tatsache, dass das rahmenlose
Pessar bei der Insertion ganzlich
im Einfihrungsrohr verborgen ist,
konnten die Griinde fur die nied-
rigere Rate an PID sein, die in
randomisierten klinischen
Vergleichsstudien gefunden wur-
de. Daten aus einer Langzeit-
studie der WHO zeigen, dass das
PID-Risiko bei IUD-Verwendung
nur wahrend der ersten drei Wo-
chen nach Applikation des IUD
erhoht ist, jedoch mit Langzeit-
gebrauch nicht ansteigt [40]. Der
Grund fir das erhohte Infektions-
risiko nach lTUD-Applikation ist,
dass Bakterien in Vagina oder
Zervix wahrend der Applikation
in die Uterushohle transportiert
werden konnen. Alle potentiellen
Anwenderinnen sollten deshalb
vor der Insertion mittels Sexual-
anamnese und spezieller Nach-
frage nach Anzeichen und Sym-
ptomen auf die Infektionen ge-
screent werden. Idealerweise
sollte ausser in Situationen mit
bekannt niedriger STD-Pravalenz
ein Screeningtest auf Chlamydia
trachomatis durchgeftihrt werden.
Die aseptische Durchfiihrung der
Insertion und eine Folgeunter-
suchung einen Monat danach
sind zusatzliche Absicherungen
gegen infektiose Komplikationen
bei der [UD-Verwendung [41].

Mehrere Ubersichtsarbeiten, Stu-
dien und Round table-Diskussio-
nen sind auf den Zusammenhang
zwischen der Verwendung von
IUD und dem Auftreten von PID
eingegangen. Sie wurden von
Beerthuizen zusammengefasst
[42]. Die Resultate zeigen, dass
das PID-Risiko bei Frauen mini-
mal ist, deren STD-Risiko niedrig
ist, in anderen Worten: unter Paa-
ren in monogamen sexuellen Be-

ziehungen. Alter und Paritat
selbst sind keine Kontraindikatio-
nen gegen die Verwendung von
IUD. Frauen, die wegen ihres
Sexualverhaltens und anderer
Faktoren des Lebensstils ein er-
hohtes Risiko haben, haben auch
ein hoheres Risiko, an PID zu
erkranken. lhnen sollte von der
Verwendung eines IlUD abgeraten
werden. Arzte sollten ihre Patien-
tinnen auch beraten, wie sie sich
zusitzlich schiitzen kénnen, z. B.
durch das Verwenden von Kondo-
men bei allen neuen Beziehun-
gen.

Perforation

Diese kam in grossen Studien mit
konventionellen IUDs 1,3mal pro
1000 Applikationen vor [6]. Perfo-
ration beim Einfiihren, verspatete
Perforation oder Migration wurden
mit dem rahmenlosen Pessar in
den grossen internationalen klini-
schen Multicenterstudien nicht
beobachtet [26, 28, 32]. Es wurde
allerdings eine kleine Anzahl von
Perforationen bei der Insertion
berichtet, als GyneFix in Europa
auf den Markt kam. Dies konnte
der Unerfahrenheit mit der Ap-
plikationstechnik, nicht ordnungs-
gemass angewandter Technik oder
einem pathologischen Zustand des
Uterus zuzuschreiben sein. Zu-
mindest eine Perforation wurde
durch das Aufweichen des Fundus
durch die Degeneration eines
Fundusmyoms verursacht, wel-
ches vor dem Einfiihren des Pes-
sars nicht entdeckt werden konnte.
Die Implantate wurden mittels
Laparoskopie oder (Mini-)Laparo-
tomie entfernt und keine Lang-
zeitfolgen wurden berichtet. Es
sollte hervorgehoben werden, dass
Perforationen durch genaues Be-
folgen der Gebrauchsanweisung
minimiert werden konnen.
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ERFAHRUNGEN MIT GYNEFIX®
IN GROSSBRITANNIEN

Insertion von GyneFix®

im normalen Zyklus

Die Vermeidung von unerwiinsch-
ten Schwangerschaften und Ab-
treibungen ist auch heutzutage
eine grosse Herausforderung. Im
Jahr 1996 gab es in Grossbritan-
nien 177.000 Abtreibungen. Die
Raten sind in den Altersgruppen
zwischen 16 und 19 (25 %) und
zwischen 20 und 24 Jahren

(27,2 %) am hochsten [43]. Um
David Bromham zu zitieren:
,Eine Reduktion der Abtreibun-
gen wird weder durch Krimina-
lisierung noch durch rechtliche
oder finanzielle Einschrankung
des Zugangs erreicht. Eine Ver-
minderung der Anzahl und Raten
von Abtreibungen bedarf der of-
feneren Diskussion tber Sex und
Sexualitat, inklusive guter Erzie-
hungsprogramme und verbesser-
tem Zugang zu effektiveren Kon-
trazeptionsmethoden.” [44] Die
Erfahrung mit GyneFix zeigt, dass
GyneFix eine neue Option bietet,
die Auswahl an Kontrazeptiva
vergrossert und dadurch hilft, die
Abtreibungsraten zu senken.

Nach der Griindung einer Koordi-
nationsgruppe von Experten in
Sachen Familienplanung aus ganz
Grossbritannien wurde im Friih-
ling 1997 eine breite Trainings-
kampagne initiiert. Produktinfor-
mationen wurden potentiellen
Anwendern und Anbietern bereit-
gestellt. Anleitungen wurden in
einem Trainingshandbuch zur Ver-
fugung gestellt, welches von der
International Study Group on
Intrauterine Drug Delivery mit
Beitragen von der Koordinations-
gruppe und der Britischen
Familienplanungsgesellschaft ver-
fasst wurde.

Das erste Zentrum in Grossbritan-
nien, das GyneFix verwendete,
war Abacus in Liverpool. Eine
Anwenderinnenbefragung wurde
nach den ersten 210 Insertionen
durchgefiihrt, mehr als die Halfte
davon bei Nulliparae und ein
Viertel bei postkoitaler Anwen-
dung. Es wurde gezeigt, dass trotz
leichter Beschwerden beim Ein-
fihren die Anwenderinnen mit
der Wirkung zufrieden waren. Es
wurden keine Schwangerschaften
dokumentiert, und die Entfer-
nungsraten wegen Nebenwirkun-
gen waren niedrig. Es kam zu
Ausstossungen, von denen einige
auf die Unerfahrenheit des durch-
fihrenden Arztes zurlickzufiihren
sein durften. GyneFix scheint eine
willkommene Erganzung zum
kontrazeptiven Angebot zu sein,
speziell bei Nulliparae [45, 46].

Insertion von GyneFix®

nach Abort

Die Insertion von GyneFix sofort
nach dem Abort wurde im

St. James’s University Hospital in
Leeds im Herbst 1997 begonnen.
31 Insertionen von GyneFix PT
wurden unmittelbar nach einer
Saugcurettage vorgenommen, 30
davon waren erfolgreich. Das
mediane Gestationsalter (Bereich)
war 10 (8-13) Wochen und die
mediane Uterusldnge (Bereich)
war 10 (8-13) cm. Die initialen
Erfahrungen deuten an, dass
GyneFix fur die Insertion unmit-
telbar nach Abort geeignet ist und
ein niedrigeres Ausstossungsrisiko
birgt als traditionelle 1UDs.
GyneFix bietet eine kontinuier-
liche Kontrazeption zur Vermei-
dung wiederholter Schwanger-
schaftsabbriiche. Diese Daten

bestdtigen die Ergebnisse anderer
Studien [36].

Verwendung von GyneFix®
als Notfallkontrazeptivum

GyneFix ist eine nitzliche Option
fur die Notfallkontrazeption, weil
es wie andere konventionelle
IUDs bis zu fiinf Tage nach unge-
schiitztem Verkehr zur Schwan-
gerschaftsverhiitung implantiert
werden und eine fortdauernde
Kontrazeption bieten kann.
Kupfer-lUDs verhindern eine Be-
fruchtung und die Nidation einer
Zygote. Sie sind somit nicht mit
abtreibenden Substanzen gleich-
zusetzen [47, 48]. Die meisten
Frauen, die eine Notfallkon-
trazeption verlangen, sind jung
und Nulliparae. Da GyneFix ein
Kontrazeptivum der ersten Wahl
bei Nulliparae sein kann, ist es fir
den dauerhaften Gebrauch gut
geeignet, sofern das Risiko auf STD
gering ist. IlUDs sind bei der Ver-
hitung unerwiinschter Schwan-
gerschaften wirksamer als post-
koitale Pillen (Schwangerschafts-
rate < 0,1 %) [49]. Die Yuzpe-
Methode verhindert drei von vier
Schwangerschaften. Sie muss
allerdings innerhalb von 72 Stun-
den nach dem Verkehr begonnen
werden [47-49, 58]. Neue
Studien, die von der WHO durch-
gefiihrt wurden, zeigen, dass Pil-
len mit ausschliesslich Levonor-
gestrel effizienter sind [59]. Die
Erfahrung in Grossbritannien hat
das signifikante Potential von
GyneFix fur die Notfallkontra-
zeption gezeigt [46].

GyneFix® als Alternative
zur weiblichen Sterilisation

Laut Forschungsergebnissen wdh-
len in Grossbritannien rund 50 %
der Paare iiber 40 Jahren die
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Sterilisation des einen oder des
anderen Partners als Mittel zur
Schwangerschaftsverhiitung. Der
wichtigste Nachteil der Sterili-
sation ist die Tatsache, dass sie
schwer riickgdngig zu machen ist
und einen chirurgischen Eingriff
erfordert. Statistiken besagen,
dass bis zu 10 % der sterilisierten
Frauen eine Riickoperation ver-
langen, deren Ausgang nicht vor-
hersagbar ist. Bevor eine Frau
einer Sterilisationsoperation zuge-
wiesen wird, sollten alle Optio-
nen inklusive lTUD erwogen wer-
den, besonders bei jiingeren
Frauen [50]. Wurde GyneFix bei
Frauen, die bei der Insertion dlter
als 40 Jahre waren, eingesetzt, so
muss es nach 5 Jahren nicht er-
setzt werden, da bei ihnen das
Versagerrisiko vernachlassigbar
ist.

GyneFix® bei Nulliparae

Friher wurde gesagt, dass Frauen
tber 25 die besten Kandidatinnen
fir IUDs sind und Frauen tber 35
die idealen Kandidatinnen. Diese
Fehlauffassung stammt aus Stu-
dien, die in den 70er und frithen
80er Jahren durchgefiihrt wurden,
in welchen gezeigt wurde, dass
Beckenentziindungen bei nullipa-
ren Anwenderinnen hdufiger sind
als bei Frauen, die andere Kontra-
zeptionsmethoden verwenden
[51]. Diese Empfehlung, die auf
der Angst vor PID und daraus re-
sultierender Infertilitit basiert, ist
nicht mehr gerechtfertigt. Bei jun-
gen Nulliparae sind IUDs ubli-
cherweise erst die zweite Wabhl,
obwohl sie sehr gut akzeptiert
werden, wenn die Frauen korrekt
beraten werden und das richtige
Screening vor der Implantation
gemacht wird. GyneFix bietet jetzt
auch den Nulliparae die Auswahl,
die bisher hauptsachlich Parae

vorbehalten war: die Verwendung
eines langandauernden, effekti-
ven, leicht reversiblen,
nichthormonellen Kontrazepti-
vums [52].

Ungeplante Schwangerschaft
bei jungen Frauen

Ein hoher Anteil junger Frauen,
die hormonelle Kontrazeptiva
verwenden, beenden den weite-
ren Gebrauch wegen aufgetrete-
ner hormoneller Nebenwirkungen
und Menstruationsproblemen.
Andere verwenden die Methode
nicht korrekt [53]. Methoden, die
eine Non-Compliance umgehen,
haben sich bei der Schwanger-
schaftsverhiitung bei jungen
Frauen als viel effektiver heraus-
gestellt als die Pille [54].

Wenn man die Anwendung kon-
ventioneller IUDs bei Nulliparae
in Erwdgung zieht, sollte dies we-
gen der hoheren Rate an Ausstos-
sungen und Dysmenorrhoe mit
besonderer Vorsicht geschehen.
Raumliche Inkompatibilitat ist bei
nulliparen Frauen wahrscheinli-
cher. Zusatzlich sind traumatische
Lasionen von Endometrium und
Myometrium bei Nulliparae auf-
grund von Disharmonie wahr-
scheinlicher [55, 56]. Nach Mei-
nung von Wissenschaftlern kon-
nen diese Lasionen das Infek-
tionsrisiko steigern [21].

Randomisierte Vergleichsstudien
zwischen GyneFix und konven-
tionellen I[UDs wurden bisher
nicht bei nulliparen/nulligraviden
Frauen durchgefiihrt. Der Nutzen
solcher Studien kann aber ange-
zweifelt werden, da eine schlech-
tere Wirkung und eine hohere
Nebenwirkungsrate mit ,gerahm-
ten” Pessaren infolge dimensio-
neller Probleme wahrscheinlich

ist. Dartiber hinaus haben rando-
misierte klinische Studien mit T-
formigen Pessaren an Parae und
Nulliparae ergeben, dass die
Versagerquote von T-formigen
Pessaren (inklusive dem
TCu380A) bei Nulliparae signifi-
kant hoher sind als bei Parae [33,
34]. Bei Nulliparae werden dhn-
lich hohe Entfernungsraten wegen
Blutung/Schmerz und Aussto-
ssungsraten beobachtet. Die
Ultraschallbilder in Abbildung 19
und 20 zeigen den markanten
Grossenunterschied zwischen
dem nulligraviden Uterus (Abbil-
dung 19) und dem paren Uterus
(Abbildung 20). Das rahmenlose
Pessar passt in beide Uteri gleich
gut. Es folgt daraus, dass der Ef-
fekt der Inkompatibiliat zwischen
IUD und Uterus bei der Auswahl
eines IUD fur eine nullipare Frau
mit in Betracht gezogen werden
muss.

SCHLUSSFOLGERUNG

Die Unannehmlichkeiten friherer
IUD-Modelle sind nicht mehr zu
akzeptieren. Die Entwicklung
rahmenloser lUDs ist eine Ant-
wort auf den steigenden Bedarf
an hochwirksamen, langan-
dauernden, reversiblen und ak-
zeptablen Kontrazeptiva mit einer
hohen Anwendungskontiuitat.
GyneFix hat unter allen derzeit
erhdltlichen Kupfer-lUDs die nied-
rigste Versagerquote. Seine Wir-
kung wird weiter optimiert durch
das atraumatische, rahmenlose
Design, das die Nebenwirkungen
und den Diskomfort minimiert,
die mit konventionellen IUDs ein-
hergehen. GyneFix konnte somit
bei der Reduktion unerwiinschter
Schwangerschaften und Abtrei-
bungen hilfreich sein.
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GYNEFIX FUR

KONTRAZEPTION
IM NORMALEN
ZYKLUS, IM
NOTFALL UND
NACH ABORT

Uterus-Typen.
INELOOP(R) A ;

Abbildung 19 und 20: Ultraschallbilder des rahmenlosen Implantates in einem kleinen nulliparen Uterus (links) und einem
viel grosseren paren Uterus (rechts) zeigen die Anpassungsfahigkeit des Implantates an die beiden unterschiedlichen

INELOOP(R)

Es liegt in der Verantwortung der
Gesundheitsdienste und der Me-
dien, alle Methoden, einschliess-
lich der intrauterinen, eingehend
zu beleuchten und Informationen
tiber ihre Charakteristika und Vor-
teile wie auch tber ihre Nachteile
zu liefern, um es Frauen zu er-
moglichen, Entscheidungen bei
voller Information zu fillen. Dar-
aus resultieren hohere Zufrieden-
heit und niedrigere Abbruch- und
Versagerraten.
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nal Study Group on Intrauterine
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mehr als 25 Jahren Erfahrung mit
intrauteriner Kontrazeption unter-
suchten die Mitglieder Intrauterin-
pessare in Zusammenarbeit mit
Organisationen, pharmazeuti-
schen Firmen und individuellen
Wissenschaftlern. Die Gruppe
forscht auch weiterhin nach inno-
vativen Medikamentenapplika-
tionstechnologien mit dem Ziel,
bessere Methoden zur Pravention
und Behandlung gyndkologischer
Krankheitsbilder, Verbesserungen
der Geburtenkontrolle und héhe-

re Niveaus an Sicherheit, Akzep-
tanz bei den Anwenderinnen,
Compliance und Lebensqualitat
fur die Frauen zu finden.
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