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Testosteron-Undecanoat ist seit dem
Jahr 2004 für Behandlungen des männ-
lichen Hypogonadismus auf dem deut-
schen Markt verfügbar und wird in
Deutschland unter dem Handelsnamen
Nebido® vertrieben. Jede Ampulle ent-
hält 4 ml ölige Lösung, in der 1000 mg
Testosteron-Undecanoat gelöst sind.
Das Präparat wird tief intramuskulär in-
jiziert. Trotz des relativ großen Injek-
tionsvolumens treten lokale Nebenwir-
kungen nahezu nie auf. Zu Beginn einer
Therapie werden die ersten zwei Injek-
tionen im Abstand von 6 Wochen, alle
weiteren Injektionen im Abstand von 12
Wochen verabreicht. Unter diesem Re-
gime lassen sich relativ stabile Testoste-
ron-Serumspiegel mit im Durchschnitt
nur 4 Injektionen pro Jahr erreichen.

Zwei wesentliche Studien haben den
Einfluss von Testosteron-Undecanoat auf
metabolische Parameter (Tab. 1, 2) un-
tersucht:

In einer unizentrischen Studie über etwa
4,5 Jahre wurden 40 hypogonadale
Männer mit einem mittleren Alter von
40 Jahren untersucht [1]. In der ersten
Phase dieser Studie (Tab. 3) mit einer
Dauer von 30 Wochen wurden die 40
Männer in zwei Studienarme randomi-
siert. Die eine Studiengruppe erhielt
eine Injektion Testosteron-Enanthat
250 mg alle 3 Wochen, die Patienten der
anderen Studiengruppe wurden mit
1000 mg Testosteron-Undecanoat i.m.
in einem Abstand von 6–9 Wochen the-
rapiert. Nach dieser ersten Studienphase
folgte eine Nachbeobachtung über ei-
nen Zeitraum von 4,5 Jahren.

An dieser Nachbeobachtung nahmen
initial 36 Männer teil, 24 Patienten ver-
blieben bis zum Endes dieses „Follow-
ups“ in der Studie. Während der Follow-
up-Phase wurde Testosteron-Undecanoat
alle 12 Wochen verabreicht. Wie erwar-
tet führten die 12-wöchentlichen Injek-
tionen zu Serum-Testosteronspiegeln
im niedrig normalen Bereich. Es wurde
in diesem Studienkollektiv eine Ab-

nahme der Ganzkörperfettmasse von
12–18 % beobachtet. Interessanterweise
veränderte sich der Taillenumfang der
Probanden erst nach 30-wöchiger The-
rapie und reduzierte sich um 5–6 cm
besonders bei denjenigen Patienten, die
von Beginn der Studie an Testosteron-
Undecanoat erhalten hatten. Die Abnah-
me der Körperfettmasse war von einem
entsprechenden Abfall der Leptin-Serum-
konzentrationen begleitet. Interessanter-
weise führte die Substitution mit Testo-
steron zu einem diskreten Abfall der
Gesamtcholesterin-Werte. Bei der ge-
trennten Betrachtung von HDL- und LDL-
Cholesterin fanden sich in diesem Studien-
kollektiv eine leichte Abnahme des
LDL-Cholesterins und nahezu unverän-
derte HDL-Cholesterin-Werte. Ebenso
unverändert zeigten sich die Serum-
Triglyzeride. Zusammenfassend wurde
in dieser Studie bei jungen hypogo-
nadalen Männern unter einer Substituti-
on mit Testosteron ein leichter Abfall
des Gesamtcholesterins und des LDL-
Cholesterins beobachtet. Triglyzeride,
HDL-Cholesterin und Lp(a) veränder-
ten sich nicht.

Eine weitere Studie an 55 Männern mit
einer Beobachtungszeit von 9 Monaten
vergleicht Testosterongel mit Testoste-
ron-Undecanoat als intramuskuläre In-
jektion [2]. Die Studienteilnehmer wa-
ren im Wesentlichen ältere Männer mit
einem mittleren Alter von ca. 60 Jahren.

Es wurden die Werte vor und 9 Monate
nach Beginn der Testosterontherapie
verglichen. In beiden Therapiegruppen
stiegen die Testosteron-Serumkonzen-
trationen signifikant an. In der Testoste-
ron-Undecanoat-Gruppe waren jedoch
die Testosteronspiegel signifikant höher
im Vergleich zu der Testosterongel-
Gruppe, wobei in beiden Gruppen das
Gesamtcholesterin durch die Testosteron-
therapie signifikant abfiel. Dieser Effekt
war in der Testosteron-Undecanoat-Grup-
pe etwas stärker ausgeprägt als in der
Testosterongel-Gruppe. Ebenso sanken
in beiden Therapiegruppen die LDL-

Cholesterin-Werte signifikant, wobei
kein Unterschied zwischen den Grup-
pen festgestellt werden konnte. Jedoch
wurde in beiden Therapiegruppen ein
signifikanter Anstieg des HDL-Chole-
sterins beobachtet.

Damit wurde unter einer Therapie mit
Testosteron-Undecanoat auch bei älte-
ren Männern ein Abfall des Gesamt-
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Tabelle 1: Diagnose eines metabolischen
Syndroms nach den IDF-Kriterien (mod.
nach http://www.idf.org/webdata/docs/
Metabolic_syndrome_ definition. pdf)

• Erhöhter Taillenumfang

• Plus zwei der folgenden Kriterien:

▲ Triglyzeride ≥ 1,7 mmol/l (150 mg/dl)
▼ HDL-Cholesterin

– Männer < 1,0 mmol/l (40 mg/dl)
– Frauen < 1,3 mmol/l (50 mg/dl)

▲ Blutdruck ≥ 130 / ≥ 85 mmHg
▲ Nüchternblutzucker ≥ 5,6 mmol/l

(100 mg/dl) oder Diabetes

Tabelle 2: Grenzwerte für den Taillenum-
fang nach den IDF-Kriterien (mod. nach http:
//www.idf.org/webdata/docs/Metabolic_
syndrome_definition.pdf)

Männer Frauen

Europäer  ≥ 94 cm  ≥ 80 cm

Südasiaten  ≥ 90 cm  ≥ 80 cm

Chinesen  ≥ 90 cm  ≥ 80 cm

Japaner  ≥ 85 cm  ≥ 90 cm

Derzeitige NCEP
ATP-III-Kriterien  ≥ 102 cm  ≥ 88 cm

Tabelle 3: Baseline-Kriterien der Studien-
teilnehmer (mod. nach [1])

T- T-
Enanthat Undecanoat

Zahl 20 20
Alter (Jahre) 35,8 ± 3,1 39,2 ± 3,3
BMI (kg/m2) 26,8 ± 1,1 27,8 ± 0,9
Primärer
Hypogonadismus 7 5
Sekundärer
Hypogonadismus 13 15
Testosteron
(nmol/L) 2,7 ± 0,4 3,6 ± 0,7
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cholesterins sowie eine Reduktion des
LDL-Cholesterins und ein diskreter
Anstieg des HDL-Cholesterins festge-
stellt.

Zusammenfassend muss festgehalten
werden, dass die Veränderungen der
Lipidparameter unter Testosteron-Unde-
canoat als intramuskuläre Injektion nur
gering ausgeprägt sind, vorausgesetzt
dass die Injektionen wie empfohlen an-
gewendet werden, um physiologische
Testosteronspiegel zu erreichen. Die
Triglyzerid- und Lp(a)-Werte scheinen
nicht verändert zu werden. Gesamt-
cholesterin- und LDL-Cholesterin-Wer-

te zeigen eine Tendenzabnahme, wäh-
rend zumindest in einer Studie für das
HDL-Cholesterin eine diskrete Zunah-
me beobachtet werden.

Es muss jedoch angemerkt werden,
dass diese Parameter letztendlich keine
definitive Aussage über das kardio-
vaskuläre Risiko hypogonadaler Männer
unter einer Testosterontherapie liefern
können. Dementsprechend sind Lang-
zeitstudien mit harten Endpunkten
unerlässlich, um die Bedeutung der
Stoffwechselveränderungen für das kar-
diovaskuläre Risiko beurteilen zu kön-
nen.
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