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

Mehr als nur eine Dekoration:

. Sie wollen das Besondere?

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

ernten?
e Frisch, reif, ungespritzt und voller
Geschmack?
. Ohne Vorkenntnisse und ganz
ohne grunen Daumen?
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E. Boschitsch

WIRKUNG UND VERTRAGLICHKEIT EINES
NEUEN 7-TAGE-OSTROGENPFLASTERS:
ERGEBNISSE EINER ANWENDUNGSBEOBACH-
TUNG VON 2.356 FRAUEN IN OSTERREICH

Efficacy and tolerability of a new 7-day estrogen patch:
results of a surveillance study of 2,356 women in Austria

Summary

In 1998/99 2,356 patients were
treated with the new estrogen
patch FemSeven in a six-month
surveillance study. The patient’s
mean age was 54 years.

67 % of the women received
FemSeven alone, 22 % sequen-
tially, and 7 % continuously
combined with progestogens.

Climacteric symptoms were
significantly reduced within a
few weeks under FemSeven
treatment. The number of pa-
tients with moderate or severe
hot flushes decreased from

65 % at baseline to 2.5 % after
six months therapy. At baseline
50 % of the patients com-
plained of moderate or severe
sleep disturbances, but only

ZUSAMMENFASSUNG

2.356 Patientinnen wurden 1998/
99 im Rahmen einer 6monatigen
Anwendungsbeobachtung mit
dem neuen Ostrogenpflaster
FemSeven behandelt. Das durch-
schnittliche Alter der Patientinnen
betrug 54 Jahre.

Die tberwiegende Zahl der Frau-
en (67 %) erhielt FemSeven als
Monotherapie. In 22 % wurde ein
sequentielles und in 7 % ein kon-
tinuierliches Kombinationsschema
mit Gestagenen angewendet.

Klimakterische Beschwerden
konnten unter der Behandlung

4 % after six months therapy.
Medium or severe depressive
disorders decreased from 31 %
to 4 %.

The patient’s general well-being
improved significantly under
FemSeven treatment. Only

30 % of the patients rated their
well-being as good or very
good before, but 94 % did after
six months therapy. The toler-
ability of FemSeven proved to
be remarkably good.

Reliable efficacy in the treat-
ment of climacteric symptoms
and very good tolerability as
well as simple administration
led to a high acceptance of
FemSeven and should feasibly
lead to better compliance
within hormone replacement
therapy.

mit FemSeven innerhalb kurzer
Zeit deutlich reduziert werden.
Der Anteil von Patientinnen mit
malRigen oder starken Hitze-
wallungen fiel von 65 % vor Be-
ginn auf 2,5 % nach 6 Monaten
Therapie. Anfangs klagten 50 %
der Patientinnen tiber maRige bis
starke Schlafstérungen, nach 6
Monaten Behandlung waren es
nur noch 4 %. MdRige oder starke
depressive Verstimmungen san-
ken von 31 % auf 4 %.

Das allgemeine Befinden der
Patientinnen verbesserte sich un-
ter der Behandlung signifikant:
beurteilten zu Beginn lediglich
30 % der Patientinnen ihr Befin-
den als gut oder sehr gut, waren
es nach 6 Monaten 94 %.

FemSeven erwies sich systemisch
und lokal als ausgesprochen gut
vertraglich.

Die zuverldssige Wirksamkeit bei
der Behandlung klimakterischer
Beschwerden, die gute Vertrag-
lichkeit und die einfache Hand-
habung von FemSeven fiihrten zu
einer hohen Akzeptanz und las-
sen eine verbesserte Compliance
im Rahmen der Hormonsubsti-
tution erwarten.

EINLEITUNG

Zahlreiche wissenschaftliche Stu-
dien dokumentieren den Nutzen
einer Hormonsubstitutionsthera-
pie, doch geringe Akzeptanz und
schlechte Compliance kennzeich-
nen die Praxis.

Unter Praxisbedingungen wurde
die Anwendung eines 7-Tage-
Ostrogenpflasters mit neuartiger
Matrix hinsichtlich seiner Wir-
kung gegen klimakterische Be-
schwerden, auf das allgemeine
Befinden, auf das Blutungsver-
halten der Anwenderinnen und
hinsichtlich der systemischen
und lokalen Vertraglichkeit sowie
der Klebefahigkeit gepriift, um
die Akzeptanz der mit diesem
Pflaster durchgefiihrten Therapie
beurteilen zu kénnen.

PATIENTINNEN UND
MIETHODEN

2.356 Patientinnen wurden von
196 Facharzten fir Frauenheil-
kunde und Geburtshilfe aus ganz
Osterreich in die Anwendungs-
beobachtung mit FemSeven auf-
genommen. 2.241 Patientinnen
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Abbildung 1: Fragebogen , Beschwerden unter Therapie®
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Abbildung 4: Altersverteilung der
2.356 Patientinnen
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Abbildung 2: Fragebogen ,Blutungsverhalten®

Sind unter der Therapie Blutungen aufgetreten?
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Abbildung 3: Fragebogen ,Vertraglichkeit"
Systemische Vertraglichkeit
Wie vertragt die Patientin die Therapie mit FemSeven?
Nach 1-2 Monaten Osehrgut Ogut Dwenigergut O gar nicht
Nach 6 Monaten Osehrgut [gut T wenigergut [ gar nicht

Lokale Vertraglichkeit

Sind bet der Patientin Hautrétungen an der Kiebestelle aufgetreten?

Nach 1-2 Monaten [} nein O leicht O marig [ schwer
Nach 6 Monaten O nein Oisicht T manig O schwer
Beurteilung der Klebefihigkeit

Klebefahigkeit des Pflasters?  [senrgut [Jgut Twenigergut U gar nicht

(95 %) erschienen zur Kontroll-
untersuchung nach 1 bis 2 Mona-
ten, 2.044 (87 %) zur Abschlul3-
untersuchung nach 6 Monaten.

die anamnestischen Daten, die
klimakterischen Beschwerden

hoben (Abb. 1) sowie das The-
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Vor Behandlungsbeginn wurden

und das allgemeine Befinden er-

rapieschema festgelegt. Im Rah-
men der Kontroll- und Abschlul%-
untersuchungen wurden die Be-
schwerden, das Blutungsverhalten
(Abb. 2), die systemische und lo-
kale Vertraglichkeit sowie die
Klebefahigkeit des Pflasters beur-
teilt (Abb. 3).

Das mittlere Alter der Patientin-
nen betrug 54 (40 bis 81) Jahre
(Abb. 4). 51 % der Patientinnen
waren hysterektomiert. Die letzte
spontane Blutung bei den nicht
hysterektomierten Frauen lag 4
Jahre (Median) zuriick.

51 % der Patientinnen wurden
bereits friiher medikamentos ge-
gen klimakterische Beschwerden
behandelt.

Entsprechend den Richtlinien fiir
Anwendungsbeobachtungen wur-
de eine deskriptive Analyse der
Daten vorgenommen. Zur Dar-
stellung der Ergebnisse wurden
Haufigkeiten und die statistischen
Kennwerte Mittelwert und Stan-
dardabweichung, Median, Mini-
mum und Maximum verwendet.
Die Veranderungen der Beschwer-
den wurden mittels Wilcoxon
Matched-Pairs Signed-Ranks Test
analysiert. Die Auswertung wurde
mit dem Programm SPSS durchge-
fuhrt.

of Krause & Pachernegg GmbH.



THERAPIESCHEMATA

Die tiberwiegende Zahl der Frau-
en (67 %) erhielt FemSeven als
Monotherapie. In 22 % wurde
eine sequentielle und in 7 % eine
kontinuierliche Kombinations-
therapie mit Gestagenen ange-
wendet.

Die sequentielle Therapie be-
stand in einer kontinuierlichen
Verabreichung von FemSeven
und einem monatlichen 10- bis
14tagigen Gestagenzusatz. Bei
der kontinuierlich-kombinierten
Therapie wurde taglich ein Ge-
stagen zugesetzt. 4 % erhielten
eine von diesen Schemata ab-
weichende Therapie (z. B. Gesta-
genzusatz alle 2 bis 3 Monate)
(Abb. 5).

KLIMAKTERISCHE
BESCHWERDEN

Die klimakterischen Beschwerden
konnten unter der Behandlung
mit FemSeven innerhalb kurzer
Zeit deutlich reduziert werden.
Bereits bei der Kontrolluntersu-
chung nach 1 bis 2 Monaten war
eine statistisch signifikante Besse-
rung zu verzeichnen (p < 0,001).

Abbildung 5: Therapieschemata mit
Fem?7

B Fem7
Monotherapie
W 4WoFem7 +
sequentiell
2WoGestagen
W 4WoFem?7 +
kontinuierlich
kombiniert
4WoGestagen
[ sonstiges
Schema

Die Intensitdt der Beschwerden
wurde mit ,keine/leicht/maRig/
stark” abgefragt (Abb. 1). Diesen
Angaben wurde willkirlich ein
Score von 0 bis 3 zugeordnet.
Dadurch war es moglich die Ver-
anderung der Score-Mittelwerte
im Laufe der Anwendungs-
beobachtung darzustellen.

Der Anteil von Patientinnen mit
mafigen oder starken Hitzewal-
lungen sank von anfangs 65 %
auf 14 % bei der Kontrolluntersu-
chung. Bei der AbschluSuntersu-
chung nach 6 Monaten Therapie
litten nur mehr 2,5 % unter Hitze-
wallungen (Abb. 6).

Der mittlere Score veranderte
sich von 1,9 vor Beginn tber 0,7
nach 1 bis 2 Monaten auf 0,3
nach 6 Monaten Behandlung

(0 = keine, 1 = leichte, 2 = mali-
ge, 3 = starke Hitzewallungen)
(Abb. 7).

Vor Behandlungsbeginn klagten
50 % der Patientinnen tiber mafi-
ge bis starke Schlafstérungen. Am
Ende der Beobachtungsperiode
waren es nur noch 4 %.

Der mittlere Score lag vor Thera-
pie bei 1,5, nach 6 Monaten bei
0,5.

Der Anteil von Frauen mit mafi-
gen oder starken depressiven Ver-
stimmungen sank von 31 % auf
4 %.

Der mittlere Score verringerte
sich von 1,1 vor Beginn auf 0,4
nach 6 Monaten.

MaRige oder starke urogenitale
Beschwerden (haufiger Harn-
drang und unwillkirlicher Harn-
verlust beim Husten, Niesen etc.)
wurden von 20 % der Patientin-

nen vor, aber nur von 3,5 %
nach 6 Monaten Therapie be-
richtet.

Der bereits sehr geringe mittlere
Score von 0,8 vor Beginn redu-
zierte sich auf 0,3 nach 6 Mona-
ten Behandlung.

14 % der Frauen litten am Anfang
unter mafigen oder starken
Kohabitationsbeschwerden. Am
Ende der Beobachtungszeit waren
es nur noch 2 %.

Der mittlere Score betrug zu Be-
ginn 0,6, nach 6 Monaten 0,2.

Das allgemeine Befinden wurde
vor Behandlungsbeginn von
70 % der in die Anwendungs-

Abbildung 6: Auftreten maBiger bis
starker Hitzewallungen
100
90
80

% Patientinnen
8883

10 -
0 T

1-2 Monate

1

Beginn 6 Monate

Abbildung 7: Hitzewallungen-Score

stark 3

Hitzewallungen

maBig o .

leicht ; |

keine o

Beginn 1-2 Monate & Monate

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



beobachtung aufgenommenen
Patientinnen mit ,maRig” oder
,schlecht” bewertet. Bei der
Kontrolluntersuchung nach 1 bis
2 Monaten bezeichneten 17 %
und bei der AbschluBuntersu-
chung nur noch 4 % ihr Befinden
als ,malig” oder ,schlecht”
(Abb. 8).

Der mittlere Score lag vor The-
rapiebeginn bei 1,9, nach 1-2
Monaten bei 1,0 und nach 6 Mo-
naten bei 0,5 (0 = sehr gut, 1 =
gut, 2 = malig, 3 = schlecht)
(Abb. 9).

BLUTDRUCK

Die mittleren Blutdruckwerte
(systolisch/diastolisch) blieben
wdhrend der 6monatigen Beob-
achtungszeit unverandert. Sie
betrugen vor Therapiebeginn
136/80, bei der Kontrollunter-
suchung 135/80 und bei der Ab-
schluuntersuchung 134/79. Bei
Patientinnen mit systolischen
Werten tiber 150 mmHg kam es
zu einer Reduktion von 159/88
mmHg (vor Therapiebeginn) auf
150/85 mmHg (nach 6 Monaten
Therapie).

Abbildung 8: Anteil der Patientinnen,
die ihr allgemeines Befinden als
maBig oder schlecht einstuften
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Bei Patientinnen mit diastolischen
Werten tiber 90 mmHg kam es zu
einer Reduktion von 150/93 mmHg
auf 143/87 mmHg.

BLUTUNGSVERHALTEN

Die letzte spontane Blutung war
bei jenen Frauen, die trotz intak-
tem Uterus eine Ostrogen-Mono-
therapie erhielten, im Mittel 8
Jahre zurlickgelegen. Bei allen
bestand zu Therapiebeginn eine
Amenorrhoe. Wahrend der 6-
monatigen Beobachtungsdauer
kam es bei 11 % zu Zwischen-
blutungen (Spotting oder Metror-
rhagie), 81 % blieben amenor-
rhoisch.

Bei den Frauen, die eine sequen-
tielle Therapie (4 Wo FemSeven +
2 Wo Gestagen) erhielten, war
die letzte Blutung im Mittel 2 Jah-
re und bei jenen, die eine konti-
nuierlich-kombinierte Therapie

(4 Wo FemSeven + 4 Wo Gesta-
gen) erhielten, 6 Jahre zurtickge-
legen.

Unter sequentieller Therapie tra-
ten in 64 % regelmafige Ab-
bruchblutungen auf (8 % hatten
auch vor Therapiebeginn regel-
malige und 24 % unregelmalige

Abbildung 9: Allgemeines Befinden-
Score
schlecht 3
maglg o |
gut 1
sehr gut ¢
Beginn 1-2 Monate 6 Monate

Zyklen, bei 62 % bestand eine
Amenorrhoe), 7 % blieben ame-
norrhoisch und in 13 % kam es
zu Zwischenblutungen.

Von den Frauen mit kontinuier-
lich-kombinierter Therapie blie-
ben 78 % amenorrhoisch (vor
Therapiebeginn waren es 94 %),
bei 9 % traten Zwischenblutun-
gen auf.

Die Differenzbetrage auf jeweils
100 % sind durch fehlende Anga-
ben bedingt (Abb. 10).

VERTRAGLICHKEIT

Die systemische Vertraglichkeit
der Therapie mit FemSeven wur-
de von 95 % der Patientinnen als
sehr gut oder gut beurteilt.

Die der Ostrogensubstitution zu-
zuordnenden Nebenwirkungen
beschrankten sich auf voriiberge-
hendes Brustspannen, geringe
Gewichtszunahme und die be-
schriebenen Blutungsstorungen.

Die lokale Vertraglichkeit war
ebenfalls sehr gut: 77 % der

Abbildung 10: Blutungsverhalten un-
ter den Therapieschemata
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Patientinnen zeigten keine Haut-
irritationen an der Klebestelle des
Matrixpflasters. Leichte Irritatio-
nen (Rotungen, Juckreiz) traten
bei 18 % der Patientinnen auf.
MéRige bis schwere Hautrétun-
gen wurden bei 3 % der Patien-
tinnen verzeichnet (Abb. 11).

94 % der Patientinnen bewerteten
die Klebefahigkeit des Matrix-
pflasters FemSeven als sehr gut
oder gut.

DISKUSSION

Die meisten Frauen (67 %) er-
hielten FemSeven als Mono-
therapie. Ein wesentlicher Grund
dafur ist der ungewohnlich hohe
Anteil (51 %) hysterektomierter
Patientinnen, d. h., es wurden
mehr als doppelt so viele Frauen
nach Hysterektomie als dem
Durchschnitt entsprechend in die
Anwendungsbeobachtung aufge-
nommen.

Der durchschnittliche Anteil hy-
sterektomierter Frauen betragt in
der Altersgruppe der 40- bis 84-
jahrigen 24 % (n > 60.000 Patien-
tinnen des Ambulatorium Klimax).

Dartiber hinaus erhielten jedoch
auch 16 % der Frauen mit Uterus
eine Ostrogen-Monotherapie;

d. h. daB sich die behandelnden

Abbildung 11: Lokale Vertrdglichkeit
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Arzte bewulBt oder unbewult
tber eine einschldgige Verord-
nung im osterreichischen Arznei-
mittelgesetz hinwegsetzten. Dort
wird gefordert, ,eine Ostrogen-
haltige Arzneispezialitdt allein nur
bei Frauen, denen die Gebirmut-
ter entfernt wurde”, und ,bei
Frauen mit Gebdarmutter diese
Arzneispezialitat nur unter gleich-
zeitiger regelmafiger Gabe von
Gelbkorperhormonen (Gestage-
nen) anzuwenden”.

Das dadurch erhohte Risiko einer
Endometriumhyperplasie und
eines Endometriumkarzinoms
wiirde erst bei langerer, Gber die
6monatige Beobachtung hinaus-
gehender, Anwendung zum Tra-
gen kommen.

Auffallend war der in Relation zur
Ostrogen-Monotherapie geringe,
in Hinblick auf das durchschnittli-

che Patientinnenalter jedoch
hohe Anteil der sequentiellen

(22 %) und vergleichsweise sehr
geringe Anteil der kontinuierlich-
kombinierten (7 %) Ostrogen-
Gestagen-Therapie.

Die naheliegendste Begriindung
fur die haufig angewendete Ostro-
gen-Mono- und die selten ange-
wendeten Ostrogen-Gestagen-
Kombinationstherapien ist einer-
seits die einfachere Handhabung
der transdermalen Mono- gegen-
Uber den gemischt transdermal-
oralen Kombinationstherapien und
andererseits der generell zurtick-
haltende Umgang mit ,freien”
Kombinationen (verschiedene
Ostrogen- und Progesteron/Gesta-
gen-Prdparate), besonders bei der
kontinuierlich-kombinierten Form.

Unabhéngig von dem hiermit
sichtbar gewordenen grofsen Po-
tential in den neben der Ostro-
gen-Monotherapie offenstehen-
den therapeutischen Einsatzberei-
chen belegen die Ergebnisse die-
ser Anwendungsbeobachtung die
zuverlissige Wirkung des Ostro-
genpflasters FemSeven bei der
Behandlung klimakterischer Be-
schwerden. Die gute Vertrdglich-
keit und einfache Handhabung
fuhrten zu einer durch die geringe
Drop-out-Rate bestdtigten hohen
Akzeptanz und lassen eine besse-
re Compliance im Rahmen der
Hormonsubstitution erwarten.
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ANWENDUNGS-
BEOBACHTUNG
MIT EINEM
OSTROGEN-
PFLASTER
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