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Rubrik: Praxisbericht

Praxiserfahrungsbericht mit Oestrogel® — als Mono-
therapie oder in Kombination mit Utrogestan®

C. Bodmer-Hindermann

Kurzfassung

Im Rahmen einer in der Schweiz durchgefiihrten Praxiser-
fahrungsstudie wurden die beiden Priparate Oestrogel®
(17B-Estradiol hemihydricum) und Utrogestan® (mikroni-
siertes Progesteron) nach deren Wirksamkeit, Vertraglich-
keit und Akzeptanz untersucht. Bei 200 symptomatischen
pré-, peri- und postmenopausalen Frauen, welche wihrend
knapp drei Monaten mit Oestrogel® alleine respektive in
Kombination mit Utrogestan® behandelt worden waren,
verbesserten sich sdmtliche typisch klimakterischen Be-
schwerden inklusive Lebensqualitit in dieser Zeit signifi-
kant. Die Vertriaglichkeit war sehr gut. 52 % (Oestrogel®
alleine) resp. 43 % (Oestrogel®und Utrogestan®) aller Frauen
empfanden die Behandlung als einfach, 43 % resp. 39 % als
angenehm und 24 % resp. 20 % als praktisch. Die hohe Pa-
tientenzufriedenheit fiihrte dazu, dass 82 % resp. 85 % der
Frauen gewillt waren, die angefangene Therapie fortzufiihren.

B Einleitung

Die Hormonersatztherapie (HET) fiir die klimakterische Frau
hat einen nicht mehr wegzudenkenden Status in unserer heuti-
gen Gesellschaft. Vom Image her hat sie ihre Hochs (beden-
kenloses Hochjubeln positiver Effekte) und Tiefs (Schwarz-
malerei aller moglichen Nebenwirkungen und Risiken) hinter
sich und scheint sich in einer Stabilisierungsphase auf hohem
Niveau, begriindet in fundierten wissenschaftlichen Arbeiten,
eingependelt zu haben [1-3]. Nach wie vor entscheidend fiir
jede einzelne Frau ist die jeweilige Dominanz des Nutzens
gegeniiber den Risiken.

Uns allen sind die verschiedenen Therapieoptionen bestens
bekannt, was eine absolute Bereicherung fiir die individuelle
HET bedeutet. Es steht die systemische der vaginal lokalen
Therapie gegeniiber, die peroralen den transdermalen Varian-
ten, die hoch dosierten den niedrig dosierten Varianten und
die Ostrogen-Monotherapien den Ostrogen-Gestagen-Kom-
binationstherapien. Es ist ausdriicklich zu betonen, dass alle
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Varianten mit ihren Vor- und Nachteilen ihre Daseinsberechti-
gung haben. Entscheidend fiir die Wahl eines Priparates sind
die familidre und personliche Krankengeschichte einer Frau,
das Ausmal der aktuellen Beschwerden sowie die personli-
chen Priferenzen der Frau selbst.

Wenn wir nun unser Augenmerk auf die transdermale HET
mit der Applikation eines Ostrogen-Gels richten, so iiberwie-
gen die Vorteile. Mit dem Gel besteht eine Dosierungsfreiheit,
d. h. alle Dosen zwischen ,,ultra-low-dose® bis hoch dosiert
konnen mit ein und demselben Priparat wahrgenommen wer-
den. Zudem lassen neuere Daten vermuten, dass mit einer
transdermalen Applikation des Ostrogens das Thromboserisiko
nicht erhoht wird [4, 5].

Die Hauptindikationen fiir eine transdermale HET sind die-
selben wie fiir eine perorale HET. Entsprechend eignet sich
ein Ostrogen-Gel bestens zur Behandlung klimakterischer
Beschwerden sowie zur Osteoporoseprophylaxe.

Bei nicht hysterektomierten Frauen muss selbstverstindlich
ein Gestagenzusatz als Prophylaxe der Endometriumhyper-
plasie und des Endometriumkarzinoms erfolgen [6]. Dazu
empfiehlt sich gemdf} aktuellstem Wissensstand die Zugabe
eines reinen Progesterons (z. B. Utrogestan®). Nach neueren
Daten ist bei der Kombination von transdermalem Ostradiol
mit mikronisiertem Progesteron im Gegensatz zu anderen
kombinierten Hormonersatztherapien das Mammakarzinom-
risiko fiir eine Beobachtungszeit von acht Jahren nicht erhoht
[7]. Mit Utrogestan® liegt zudem ein Gestagenpriparat vor,
das den Lipidmetabolismus [8] und das Thromboserisiko per
se nicht negativ beeinflusst [9].

B Methodik

Die Erhebung des vorliegenden Praxiserfahrungsberichts
fand zwischen September 2006 und Mirz 2007 statt.
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Abbildung 1: Hitzewallungen vor und nach Behandlung (n = 200)
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Abbildung 2: SchweiRausbriiche vor und nach Behandlung (n = 200)
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42 Arzte mit selbstindiger Praxistitigkeit — 25 Gyniikologen
und 17 Gynikologinnen, verteilt tiber die ganze Schweiz —
haben an der Umfrage teilgenommen und insgesamt 217 peri-
und postmenopausale Frauen mit klimakterischen Beschwer-
den befragt.

Dabei dokumentierten die teilnehmenden Arzte ihre Beob-
achtungen bei der Behandlung dieser symptomatischen Frau-
en mit Oestrogel® (17B-Estradiol hemihydricum) als Mono-
therapie oder in Kombination mit Utrogestan® (mikronisiertes
Progesteron). Die Beobachtungszeit konnte von jedem Arzt
resp. jeder Arztin individuell festgelegt werden.

Der Fragebogen umfasste fiir die erste Konsultation und die
Nachfolgekonsultation insgesamt drei A4-Seiten und beinhal-
tete folgende fiinf Punkte:

1. Zu Beginn wurde nach gewissen Merkmalen der Patientin
gefragt, wie Alter, Hysterektomie (ja/nein), Menopause-
Status (Pri-/Peri-/Postmenopause) und Zyklusmuster (re-
gelmiBig/unregelméBig/keine Menstruation).

2. Notiert wurden das Vorhandensein und die Intensitit der
typischen klimakterischen Symptome bei Behandlungs-
beginn sowie bei der Verlaufskonsultation nach einer indi-
viduellen, nicht nédher festgelegten Behandlungszeit:
Hitzewallungen, Schwei3ausbriiche, Palpitationen, Stim-
mungsschwankungen, Schlafstorungen, Urogenitalatro-
phie und Lebensqualitit.

3. Die Umfrage erfasste gezielt den Einsatz von Oestrogel®
und Utrogestan®als Hormonersatztherapie. Im Speziellen
wurde nach der Dosis und der Darreichungsform von
Oestrogel® (Dispenser oder Tube) und Utrogestan® (100 mg
oder 200 mg) gefragt. In der Verlaufskonsultation ging es
darum, wie die Compliance der Patientin und die Praktika-
bilitit der Anwendung der Hormontherapie war und ob die
Behandlung weitergefiihrt wiirde.

4. Inder ersten Konsultation wurde eine allféllige Verschrei-
bung einer Zusatzmedikation (wie Antidepressiva, Anxio-
lytika, Sedativa, Cimicifuga-Priparat oder etwas anderes)
gegen die klimakterischen Beschwerden notiert; in der
Folgekonsultation wurde nach deren Einnahmemodus
(konsequente Einnahme?) gefragt.

5. Zum Schluss wurden allféllige unerwiinschte Arzneimit-
telwirkungen (= UAW), bedingt durch die Hormonersatz-
therapie, registriert und, wenn vorhanden, eingeteilt in
,schwerwiegend* und ,,bisher nicht bekannt®.

B Resultate

217 Fragebogen wurden ausgefiillt und retourniert. 17 Frage-
bogen wurden nicht in die statistische Auswertung einbezo-
gen, da ein anderes Ostrogenpriparat als Oestrogel® oder nur
Utrogestan® alleine ohne Oestrogel® verwendet wurde. 200
Frauen erhielten Oestrogel®; deren Fragebogen konnten dem-
entsprechend ausgewertet werden.

Das Durchschnittsalter der 200 Frauen betrug 53,5 Jahre + 5,3
Jahre (Mittelwert + SD). Davon waren 57 % der Frauen (n =
115) nicht hysterektomiert, 39 % (n = 77) hysterektomiert und
in 4 % der Fille (n = 8) fehlten diesbeziigliche Angaben. 4 %
der Frauen (n = 7) befanden sich in der Pramenopause, 33 %
(n=67) in der Perimenopause und 57 % (n = 115) in der Post-
menopause; bei 6 % (n = 11) fehlten diesbeziigliche Angaben.
3 % der Frauen (n = 5) hatten noch regelmifige Menstruatio-
nen, 17 % (n = 33) nur noch unregelmifige Menstruationen
und 57 % (n = 115) keine mehr.

80 % der Frauen erhielten Oestrogel® im Dispenser und 20 %
in der Tube. Das Oestrogel® wurde mehrheitlich kontinuier-
lich verwendet (64 %), in 46 % der Fiille als Ostrogen-Mono-
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Abbildung 3: Palpitationen vor und nach Behandlung (n = 200)

Abbildung 4: Stimmungsschwankungen vor und nach Behandlung (n = 200)
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Abbildung 5: Schlafstérungen vor und nach Behandlung (n = 200)

Abbildung 6: Urogenitalatrophie vor und nach Behandlung (n = 200)
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Abbildung 7: Beeintrachtigung der Lebensqualitat vor und nach Behandlung (n = 200)

therapie und in 54 % der Fille zusammen mit einem Gestagen,
wobei meistens Utrogestan® 100 mg oder 200 mg angewendet
wurde. Insgesamt nahmen 34 Frauen zusitzlich Medikamente
gegen die Wechseljahrbeschwerden ein.

Wihrend der durchschnittlich 80-tidgigen Behandlungsphase
konnte Oestrogel® (mit und ohne Utrogestan®) samtliche
wichtigen Menopausensymptome hochsignifikant verbessern
(p =0,0001) (Abb. 1-6). Dabei reduzierte sich einerseits die
Schwere der Symptomatik und andererseits nahm die Anzahl
der Frauen ohne Symptomnachweis zu. Am Ende der Be-
handlung waren kaum mehr starke und sehr starke Beschwer-
den vorhanden und die Symptomfreiheit lag zwischen 40 und
60 %, je nach Symptom. Gleichzeitig hat sich die Lebensqua-
litét signifikant (p = 0,0001) verbessert (Abb. 7).

Therapieakzeptanz

Die meisten Frauen empfanden die Oestrogel®-Applikation in
Kombination mit Utrogestan® (n = 109) respektive ohne Utro-
gestan® (n = 91) als einfach: 43 % resp. 52 %; als angenehm
empfanden sie 39 % resp. 43 % und als praktisch 20 % resp.
24 % (Abb. 8).

Entsprechend gut war die Compliance: 94 % (n = 189) haben
die Therapie wie vorgeschrieben angewendet und 85 % der
Frauen mit Utrogestan® resp. 82 % der Frauen ohne Utroges-
tan® haben beschlossen, die Therapie fortzufiihren.

Vertraglichkeit/Nebenwirkungen

Die Vertriglichkeit war sehr gut. Es wurden nur wenige, nicht
schwerwiegende unerwiinschte Arzneimittelwirkungen ge-
meldet; dabei handelte es sich um folgende Nebenwirkungen:
Auftreten von Altersflecken im Bereich der Gelapplikation (n
= 1), erhohter Blutdruck (n = 1), Migrédne (n = 1), Zerren in
der Leiste (n = 1) und Unbekanntes (n = 2).

B Zusammenfassung und Diskussion

Der vorliegende Praxiserfahrungsbericht bestitigt die hervor-
ragende Wirksamkeit von Oestrogel® als Monotherapie oder
in Kombination mit Utrogestan® auf die Lebensqualitit und
die fiir die Menopause klassischen Symptome. Auch die einfa-
che, angenehme und praktische Therapie-Anwendung sowie
die gute Vertriglichkeit fallen positiv auf. Alle drei Kompo-
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Abbildung 8: Beschreibung der Therapie-Anwendung

nenten — Wirksamkeit, Praktikabilitdt der Therapie-Anwen-
dung und Vertriglichkeit — sind entscheidende Faktoren fiir
die Compliance. Sie beeinflussen sie nachhaltig. Entspre-
chend grof3 war die Compliance wihrend der Beobachtungs-
zeit, haben doch 94 % der Frauen die Medikamente ordnungs-
gemil angewendet und iiber 80 % wollten mit Oestrogel®
(mit und ohne Utrogestan®) fortfahren.

Oestrogel® kommt dem heutigen Trend — individuell und
moglichst niedrig dosiert — sehr entgegen [1, 10—12]. Ob aus
der Tube oder dem Dispenser, Dosierungen zwischen ,,ultra-
low-dose* und mittleren bis hohen Dosen sind mit dem glei-
chen Priparat moglich. Die Dosis-Bandbreite in unserem
Kollektiv schwankte zwischen 0,5 mg und 2,25 mg transder-
malem 17B-Estradiol hemihydricum.

Oestrogel® eignet sich fiir alle Frauen, im Speziellen aber fiir
hysterektomierte Patientinnen, da dort eine Ostrogen-Mono-
therapie ohne zusitzliche Gestagengabe durchgefiihrt werden
kann. Entsprechend wurde die Praktikabilitit der Hormonbe-
handlung (einfach, angenehm und praktisch) von etwas mehr
hysterektomierten als nicht hysterektomierten Frauen gelobt.

Oestrogel® als Monotherapie oder in Kombination mit einem
Gestagen, wie zum Beispiel mit Utrogestan® wie hier in die-
ser Arbeit — kontinuierlich oder sequenziell verabreicht —, ist
eine nicht wegzudenkende bereichernde Variante unter der
groflen Palette hormoneller Therapeutika fiir die Peri- und
Postmenopause.
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