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Die Forscher der Women’s Health Initiative (WHI) haben
kürzlich einen Artikel verfasst [1], der wahrscheinlich weitere
Publikationen nach sich ziehen wird, in denen die Resultate
eines Follow-ups zur WHI 2,4 Jahre nach Absetzung der Stu-
dienmedikation und dessen Konsequenzen für die Östrogen +
Progestogen (E+P)- Kohorte berichtet werden. Sie stellten
fest, dass am Ende der Postinterventionsperiode der Globale
Index, ein neues und nicht validiertes Instrument in der WHI-
Studie, bei Frauen, die randomisiert E + P erhielten, im Vergleich
mit Placebo nach wie vor höher war. Professor Amos Pines,
Präsident der International Menopause Society, nimmt dazu
folgendermaßen Stellung: „Nach langen und mühsamen De-
batten über die Ergebnisse der WHI-Studie und die Erkennt-
nis, dass das Alter eine sehr bedeutende Determinante für die
Nutzen-Risiko-Evaluierung ist, ist es in der Tat bedauerlich,
dass die aktuellen Informationen über die verlängerte Follow-
up-Periode erneut auf nicht zufriedenstellende Weise präsen-
tiert werden“.

So wie die Daten präsentiert werden, wurden die folgenden
Fehler wiederholt:
1. Die Ergebnisse werden nicht nach Altersgruppen getrennt

mitgeteilt, obgleich die für die aktive Phase des WHI-E+P-
Arms protokollierten Daten für die Altersgruppe 50–59
Jahre keine signifikante Erhöhung des Risikos für koronare
Ereignisse, Schlaganfälle und Brustkrebs in der frühen post-
menopausalen Periode zeigten. Zudem werden die Daten
nicht nach Follow-up-Jahren aufgeschlüsselt. Es wäre ex-
trem wichtig, zu wissen, ob die Ergebnisse für das erste Jahr
nach Absetzen der Therapie ähnlich sind wie die in Jahr 2
und Jahr 3 des Follow-ups.

2. Die Brustkrebsergebnisse für erstmalige Anwenderinnen
von E + P wurden nicht separat präsentiert, nachdem das
Brustkrebsrisiko in der aktiven Phase der WHI bei Frauen
ohne vorherige Nutzung von E + P vergleichbar demjeni-
gen der Placebo-Gruppe war.

3. Es besteht nur eine geringe Relevanz in der Präsentation
kombinierter Ergebnisse für die aktive Phase und die Fol-
low-up-Phase, da diesen keine echte wissenschaftliche
Bedeutung zukommt. Die Kombination der zwei verschie-
denen Perioden und die Gruppierung bestimmter Ergebnis-
se (alle Karzinome, alle kardiovaskulären Ereignisse) war
„hilfreich“ für die Autoren, um die Signifikanz einiger
Variablen aufzuzeigen. Indessen lagen die Gesamtunter-
schiede in den annualisierten Raten zwischen dem E+P-
Arm und dem Placebo-Arm in der Größenordnung von 1,5
kardiovaskulären Ereignissen pro 1000 Frauen/Jahr und
1,2 Karzinomfällen pro 1000 Frauen/Jahr. Erneut wurden
keine Daten für die jüngere Altersgruppe dargestellt.

„Es scheint, dass die WHI-Forscher vergessen haben, welche
Unruhe und Angst sie im Jahr 2002 auslösten, als sie die vorläu-
figen Ergebnisse der E+P-Kohorte veröffentlichten“, schloss
Professor Pines. Durch die Veröffentlichung der neuen Daten
ohne Durchführung aller ebenso notwendigen wie wichtigen
Teilanalysen könnten die betroffenen Frauen im Hinblick auf
die Hormontherapie erneut beunruhigt werden.
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