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HUMANES REKOMBINANTES
FSH 1M VERGLEICH MIT
HUMANEM IVIENOPAUSEN-
(GONADOTROPIN —
ZUSAMMENFASSUNG UND
EXPERTENKOMMENTAR

Ludwig M et al. Wirksamkeit von
rekombinantem humanem FSG im
Vergleich zu urindrem hMG nach
Downregulation im langen Protokoll —
eine Analyse von 24.764 ART-Zyklen
in Deutschland. ] Reproduktionsmed
Endokrinol 2004; 2: 284-8.

Zusammenfassung:
Dr. Norbert Hasendhrl

In einer Metaanalyse aus dem Jahr
1995 war die Monotherapie mit folli-
kelstimulierendem Hormon (FSH)
urindren Ursprungs bei der In-vitro-
Fertilisation (IVF) einer fixen Kombi-
nation mit FSH- und LH-Aktivitat
(Menotropin) hinsichtlich der Schwan-
gerschaftsrate Uiberlegen. Eine zweite
Metaanalyse mit 3.400 Patientinnen
zeigte, dal® rekombinantes FSH wie-
derum dem urindren FSH tberlegen
ist und zwar hinsichtlich Schwanger-
schaftsrate, Behandlungsdauer und
Gesamtdosis.

Eine kiirzlich publizierte Metaanalyse
kam zu dem Schluf3, daR bei IVF-
Behandlungen mit und ohne Down-
regulation im kurzen und im langen
Protokoll kein Unterschied zwischen
rekombinantem humanem FSH
(r-hFSH) und urindrem humanem
Menopausen-Gonadotropin (u-hMG)
bestehe. Die Fallzahlen in dieser
Metaanalyse waren jedoch viel zu
klein, um eine wissenschaftlich
fundierte Aussage zu ermoglichen.

In der vorliegenden Publikation von
M. Ludwig und Mitarbeitern wurden
die Daten von 24.764 Behandlungs-
zyklen erfalit. In allen Féllen war eine
Downregulation nach dem langen
Protokoll erfolgt und dann entweder

r-hFSH oder u-hMG jeweils alleine
zur ovariellen Stimulation gegeben
worden. Die Hauptzielparameter
waren die Lebendgeburtenrate,
sowie der Substanzverbrauch pro
Zyklus, pro Schwangerschaft und pro
Lebendgeburt.

Ergebnisse

Von den insgesamt erfafSten 56.589
Behandlungszyklen waren 54.487
aus 74 Zentren bei 37.991 Frauen
vollstindig dokumentiert (1,4 Zyklen
pro Frau). 74,6 % davon waren ent-
weder nur mit -hFSH oder nur mit
u-hMG stimuliert, und davon wieder-
um 60,9 % — 24.764 Zyklen — mit
Agonisten im langen Protokoll down-
reguliert worden. Von diesen 24.764
Zyklen, auf denen die vorliegende
Datenauswertung beruht, wurden
19.008 (76,8 %) mit -hFSH und
5.756 (23,2 %) mit u-hMG stimuliert.
Das Durchschnittsalter betrug in der
FSH-Gruppe 32,6, in der h(MG-Gruppe
33,4 Jahre.

Die Rate an Lebendgeburten betrug
unter -hFSH 16,9 %, unter u-hMG
14,5 %. Somit bestand eine absolute
Differenz von 2,4 %, eine relative
Differenz von 16,6 % zugunsten von
r-hFSH. Dieser Unterschied war in der
Gesamtgruppe statistisch signifikant
(p < 0,0001), ebenso auch in den
einzelnen Altersgruppen. Unter r-hFSH
wurden 76,6 % Einlingsgeburten,
22,4 % Zwillingsgeburten und 1,0 %
Mehrlingsgeburten registriert, unter
u-hMG 75,0%, 23,2 % und 1,8 %.
Sowohl pro Zyklus als auch pro
Schwangerschaft und pro Geburt
wurden von r-hFSH weniger Ampul-
len verbraucht als von u-hMG, wobei
dieser Unterschied fiir die Ampullen
pro Zyklus statistisch signifikant war
(31,0 vs. 37,7; relative Differenz
39,5 %; p < 0,0001), wéahrend sich
fir die Zahl der Ampullen pro
Schwangerschaft und pro Geburt aus
methodischen Griinden keine stati-
stische Signifikanz errechnen laft.
Auch dieses Ergebnis gilt nicht nur
fir die Gesamtgruppe, sondern auch
fir die einzelnen Altersgruppen.
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Zusammenfassung

Es handelt sich hier um die grofte,
jemals durchgefiihrte Erhebung zum
Vergleich zweier IVF-Behandlungs-
strategien unter Einbeziehung der
pro Geburt benétigten Gesamt-
Gonadotropindosis. Das analysierte
Patientinnenkollektiv ist unselektiert
und kann daher als reprasentativ fir
die reale Situation unter Praxisbedin-
gungen angesehen werden. Da es sich
nicht um eine randomisierte Studie
handelt, kénnen gewisse statistische
Unterschiede zwischen den Kollekti-
ven vorliegen, die jedoch nicht sehr
grof sein diirften. Neben der um
16,6 % hoheren Geburtenrate bei
um 39,5 % niedrigerem Substanzver-
brauch ist auch die groBere Sicher-
heit des rekombinanten humanen
FSH ins Kalkil zu ziehen.

KOMMENTAR DES EXPERTEN

Im Prinzip sind die Ergebnisse der
Studie von Ludwig et al. nicht ganz
neu — es gibt zu diesem Thema
schon einige Studien, nur sind in der
vorliegenden Arbeit die Fallzahlen
deutlich hoéher. Deshalb wird der
Unterschied zwischen den beiden
Behandlungsarmen auch statistisch
signifikant. Was man immer schon
wulSte, ist, dal’ man im Vergleich zu
u-hMG weniger r-hFSH braucht, um
die gleiche Wirkung zu erzielen. Ein
Vorteil des u-hMG besteht darin, daf3
es auch LH enthalt, das manchmal
sehr hilfreich fiir die Follikelentwick-
lung und die Eizellreifung ist, aller-
dings nicht von Anfang an. Es ware
daher interessant, in einer Studie bei
Frauen den LH-Spiegel zu messen
und festzustellen, ob es einen Grenz-
wert gibt, ab dem eine zusdtzliche
LH-Substitution sinnvoll wére. Ich
personlich kombiniere gerne r-hFSH
und u-hMG, eben wegen des LH-
Gehalts. Wir erreichen damit eine
Lebendgeburtenrate von iber 20 %,
was doch deutlich mehr ist als die
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knapp 17 % in der vorliegenden Stu-
die. Das wird aber vor allem mit den
Unterschieden in der rechtlichen
Situation zwischen Osterreich und
Deutschland zusammenhéngen, die
uns einfach etwas mehr Méglich-
keiten geben als den Kollegen in
Deutschland. Mein Fazit lautet also:

J. FERTIL. REPROD. 1/2005

Vergleicht man die Einzelgabe von
r-hFSH bzw. u-hMG, so ist das r-hFSH
aufgrund der héheren Schwanger-
schaftsrate und des geringeren Ver-
brauchs eindeutig vorzuziehen. Eine
Kombination aus r-hFSH und entwe-
der u-hMG oder rekombinantem LH
kénnte aber zusétzliche Vorteile

bringen, (ber die es jedoch noch zu
wenig Studiendaten gibt.

Dr. Christoph Kindermann, Facharzt
fir Gynédkologie und Geburtshilfe,
Kinderwunschzentrum, Privatklinik
Goldenes Kreuz, Wien
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