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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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Ch. Stipsits-Cermak

THERAPIEZUFRIEDENHEIT UND
NEBENWIRKUNGEN UNTER MERCILON®:
EINE ANWENDUNGSBEOBACHTUNG

AN 672 PROBANDINNEN

Summary

Based on a detailed questionnaire,
this study investigated the effects of
a low-dose oral contraceptive (OC;
Mercilon®) on women’s satisfaction
as well as side effects. A total of 672
women taking the OC for the first
time were enrolled by 131 gyneco-
logists for a minimum period of 4
months. The questionnaire had to be
filled in before and during the pill

/USAMMENFASSUNG

In dieser Untersuchung sollte die Aus-
wirkung eines niedrig dosierten oralen
Kontrazeptivums (OC; Mercilon®) auf
die Zufriedenheit und die Neben-
wirkungen anhand eines detaillierten
Fragebogens evaluiert werden. Insge-
samt 672 Erstanwenderinnen erhiel-
ten von 131 teilnehmenden Gynéko-
logen zumindest 4 Monate das OC
verschrieben und beantworteten vor
und wahrend der Pilleneinnahme
den Fragebogen. Der Gesamtscore
fur die Zufriedenheit wurde durch die
Einnahme des OC hochsignifikant
verbessert. Mit Ausnahme der Sym-
ptome Zwischenblutungen, Odeme
und Ubelkeit wurden alle anderen
Symptome signifikant seltener unter
dem OC beobachtet. Insgesamt kam
es zu einer leichten Gewichtsredukti-
on im Mittel um 0,67 £ 1,99 kg nach
der 4-monatigen Behandlung mit
dieser Pille.

EINLEITUNG

Mercilon® ist ein orales Kontrazepti-
vum (OC) mit nur 20 mcg Ethinyl-
estradiol, das in Osterreich seit tiber
10 Jahren erhiltlich ist. Ausgedehnte
Untersuchungen haben gezeigt, dal}
es sich um ein zuverldssiges OC
handelt, das das Follikelwachstum
bzw. die Ovulation wirkungsvoll

intake. The total score in satisfac-
tion was highly significantly impro-
ved with this pill. With the excepti-
on of spotting, oedema and nausea,
all other symptoms were reported
significantly less often during OC
use. In general, a slight weight re-
duction (mean 0.67 + 1.99 kg) was
seen after 4 months with this pill.

supprimiert [1]. Im Pearl-Index sowie
in der Zykluskontrolle ist es mit ande-
ren Mikropillen vergleichbar. Nur
selten treten Ostrogen-bedingte Be-
findlichkeitsstorungen auf, und das
Praparat hat nur minimalen Einfluf
auf den Kohlenhydrat- und Fettstoff-
wechsel [2].

Generell haben OCs neben der
schwangerschaftsverhiitenden Wir-
kung eine Reihe von weiteren Vortei-
len, die haufig von den Anwenderin-
nen nicht perzipiert werden. So
kommt es unter der Einnahme von
OC zu einer weitgehenden Vermei-
dung von Menstruationsstorungen
und Eisenmangel sowie dartber hin-
aus seltener zum Auftreten von funk-
tionellen Ovarialzysten und benig-
nen Brusterkrankungen [3, 4].

Man weils auch aufgrund einiger
Untersuchungen, dal} es subjektiv zu
positiven Veranderungen durch die
Pille kommen kann, wobei das Zu-
ricktreten der Schwangerschafts-
angst und die daraus resultierende
psychische Entlastung und Verbesse-
rung der sexuellen Erlebnisfahigkeit
im Vordergrund stehen dirfte. Ande-
rerseits wurden auch unerwtinschte
psychische und psychosomatische
Nebenwirkungen von OC wie bei-
spielsweise nervose Reizbarkeit,
Antriebsschwéche, depressive Ver-
stimmungen oder Libidoabnahme
beschrieben [5, 6]. Dartiber hinaus
ist bekannt, dal$ es unter der Einnah-
me von OC bei Sonnenexposition zu

Hautveranderungen kommen kann.
Weiters gibt es Uberlegungen, da
Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen
und Ubelkeit haufiger genannt wer-
den, moglicherweise weil sie als
solche in der Gebrauchsinformation
beschrieben sind.

In dieser Anwendungsbeobachtung
wurde deshalb anhand eines Frage-
bogens versucht, potentielle Neben-
wirkungen einer monophasichen
Pille mit 20 pg Ethinylestradiol und
150 pg Desogestrel (Mercilon®) zu
erheben. Ziel der Untersuchung war
weiters, die Zufriedenheit mit diesem
Praparat bei erstmaliger Verabreichung
zu evaluieren.

PATIENTINNEN UND IMIETHODIK

Von niedergelassenen Gynakologen
sollten zumindest 600 Erstanwenderin-
nen, die eine orale Kontrazeption
wiinschten und keine Kontraindikatio-
nen in bezug auf eine Pilleneinnahme
aufwiesen, in diese offene, multizentri-
sche Untersuchung einbezogen wer-
den. Die Frauen sollten fiir mindestens
4 Monate Mercilon® einnehmen. Vor
Beginn der Einnahme wurden Korper-
gewicht, Blutdruck, eventuelle Risiko-
faktoren sowie andere medikamentose
Therapien erhoben.

Die Beurteilung der potentiellen
Nebenwirkungen erfolgte anhand
eines detaillierten Fragebogens (siehe
Tab.1), den die Probandinnen selb-
standig ausfillen muften. Im 4. Mo-
nat wahrend der Pilleneinnahme
wurde bei einer 2. Visite erneut ein
identer Fragebogen bezlglich der
Nebenwirkungen erhoben und die
Tageszeit der Einnahme sowie die
Gesamtbeurteilung der Zufriedenheit
mit dem OC durch die Probandin
festgehalten.

Die statistische Analyse basierte auf
dem ,Intention to Treat”-Prinzip. Alle
erfaBten Datenelemente wurden
zumindest deskriptiv analysiert. Zur
statistischen Auswertung kamen
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ANOVA, Wilcoxon und Bowker Test
zur Anwendung. Ein p-Wert von <
0,05 wurde als statistisch signifikant
angesehen. Jeder teilnehmende Arzt
sollte mindestens 5 Probandinnen in
die Untersuchung einbringen.

ERGEBNISSE

Zwischen Janner 2000 und Janner
2001 wurden 672 Probandinnen von
insgesamt 131 niedergelassenen Arz-

ten in diese Untersuchung einge-
bracht. Das Durchschnittsalter der
Frauen betrug 21 Jahre (14 bis 48
Jahre) und das Ausgangsgewicht 58
kg (8,1 kg).

Die 2. Visite erfolgte im Median
nach 128 Tagen, wobei laut Proto-
koll eine Folgevisite im 4. Anwen-
dungsmonat vorgesehen war. Bei
insgesamt 31 Probandinnen fehlte
diese 2. Visite, was eine ,Drop-out”-
Rate von nur 4,6 % ergibt. Die systo-
lischen und diastolischen Blutdruck-

Tabelle 1: Fragebogen bezliglich Nebenwirkungen und Zufriedenheit

Litten Sie generell unter ... nie

Ubelkeit?

Kopfschmerzen?
Schwindel?

Nervositat?

Brustspannen?
Hirsutismus?

(= verstiarkter Haarwuchs, z. B. Bartwuchs)
Odemen?

(= Wasseransammlung im Gewebe)
Gewichtszunahme?
Hautproblemen?
Schlaflosigkeit?

Blutungen?

(= zusitzlich zur Monatsblutung)
Haarausfall?

Akne?

o0 Ooooo o boooood

Waren Sie mit der Pille Mercilon zufrieden?

selten manchmal ofter sehr haufig,
stark
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werte wurden durch die Einnahme
des OC nicht veridndert.

Die Abbildung 1 zeigt die Verteilung
der Altersklassen, wobei klarerweise
die Gruppe der unter 20-Jahrigen
Uberwog, da es sich um eine Erstein-
stellung auf ein OC handelte. Der
Einnahmezeitpunkt wurde bei 95 %
der Frauen im wesentlichen einge-
halten; nur 2% gaben an, die Pille
nicht immer zur selben Tageszeit
eingenommen zu haben (keine An-
gabe 3%).

Die Frage nach der Zufriedenheit mit
dem OC nach 4 Anwendungsmona-
ten beantworteten 80 % der Proban-
dinnen zustimmend (Abb. 2).

Beztiglich der Nebenwirkungen
reichten die Scores der einzelnen
Fragen von O fur nie bis 4 fur sehr
haufig/stark. Der Gesamtscore der
abgefragten Nebenwirkungen hatte
damit einen Wertevorrat von 0 (kei-
nerlei Nebenwirkungen) bis 52 (alles
sehr haufig bzw. stark). Der Ge-
samtscore verbesserte sich statistisch
signifikant gegentiber der Ausgangs-
lage von im Mittel 7,6 Punkten auf
5,9 Punkte (Abb. 3; p < 0,001)

Neben anderen Parametern verbesser-
ten sich beispielsweise die Symptome
Akne und Hautprobleme hochsignifi-

Abbildung 1: Altersklassen der einbezogenen Probandinnen
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Abbildung 2: Zufriedenheit nach 4
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kant (p < 0,001). Auch zentrale Neben-
wirkungen wie Schlaflosigkeit, Ner-
vositdt, Schwindel oder Kopfschmer-
zen wurden nach Einstellung auf
dieses niedrig dosierte OC signifikant
seltener angegeben als vor Beginn
der OC-Einnahme. Nur die Fragen
nach Zwischenblutungen, Odemen
und Ubelkeit zeigten keine signifi-
kanten Anderungen innerhalb des
4monatigen Beobachtungszeitraumes.

Bei den 650 Probandinnen, bei denen
sowohl vor als auch wihrend der
OC Einnahme tatsdchlich Gewichts-
messungen vorlagen, kam es im Mit-
tel zu einem leichten Gewichtsver-
lust von 0,67 + 1,99 kg innerhalb
von 4 Monaten. 3 Probandinnen
verloren mehr als 10 kg; allerdings
gab es auch eine Probandin, die 17

kg und zwei Probandinnen, die zwi-
schen 5 und 10 kg zunahmen (Abb. 4).

Die dokumentierten Begleitmedika-
tionen verringerten sich deskriptiv
von 7 % am Beginn der Untersuchung
auf 4% bei der Kontrolle nach 4
Monaten.

Insgesamt 21 Probandinnen (3 %)
gaben flir einen Therapieabbruch
einen Grund an, wobei 4 dieser
Frauen keinen weiteren kontrazepti-
ven Schutzbedarf anfthrten.

DISKUSSION

Die vorliegende, an einem groRRen
Patientenkollektiv unter den Bedin-
gungen der taglichen Praxis durch-

Abbildung 3: Nebenwirkungen vor und wahrend der Mercilon® Einnahme
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Abbildung 4: Gewichtsverdnderungen unter einer 4-monatigen Mercilon® Einnahme
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gefiihrte Untersuchung bestatigt zu-
nédchst die generelle Zufriedenheit
von Frauen, die ein modernes, nied-
rig dosiertes orales Kontrazeptivum
einnehmen.

Bezuglich der abgefragten Nebenwir-
kungen konnte mit Ausnahme von
Zwischenblutungen, Odemen und
Ubelkeit eine statistisch signifikante
Verbesserung aller Symptome de-
monstriert werden. Dies ist insoferne
bemerkenswert, als die genannten
Symptome tblicherweise als Neben-
wirkungen eines OC betrachtet wer-
den; trotzdem wurden sie in dieser
Untersuchung am Beginn ohne OC-
Einnahme haufiger genannt.

Die Frage nach den Ursachen fiir die
Steigerung der Zufriedenheit bzw.
der Verbesserung verschiedener
Symptome ist anhand dieser Untersu-
chung nicht eindeutig zu beantwor-
ten. Moglicherweise ist eine fehlende
Schwangerschaftsangst oder auch
andere bekannte Faktoren wie die
Regulierung des Zyklus, Abnahme
der Menstruationsdauer oder Ver-
minderung von pramenstruellen Be-
schwerden unter der Pille ausschlag-
gebend.

Aus fritheren Jahren gibt es relativ
viele Daten in bezug auf Nebenwir-
kungen von OC, wobei viele Untersu-
chungen keinen Unterschied zwischen
dem relativen Anteil an Ostrogenen
und Gestagenen in den Kombinati-
onspillen machten [7, 8]. Interessan-
terweise fanden sich in fritheren Un-
tersuchungen tiberwiegend negative
Effekte wie depressive Zustande und
verminderte Libido im Ausmal® zwi-
schen 5-40% [6]. Mit der Einfiihrung
der niedrig dosierten OC traten dies-
beziigliche Nebeneffekte seltener auf
[9] und damit hat auch das wissen-
schaftliche Interesse an der Erfor-
schung beispielsweise von zentralen
Effekten eher nachgelassen. Es ist
aber bemerkenswert, dal Symptome
wie Schlaflosigkeit oder Nervositit in
dieser Untersuchung signifikant sel-
tener unter der Einnahme von Merci-
lon® berichtet wurden.



Was die Gewichtsverdnderungen
betrifft, die in bezug auf die Com-
pliance insbesondere bei jlingeren
Frauen einen relevanten Aspekt dar-
stellen, zeigte diese Untersuchung
im Mittel eine leichte Gewichtsab-
nahme von 0,67 + 1,99 kg. Dies
wird von anderen Untersuchungen
fur die ersten Einnahmemonate von
Desogestrel-haltigen OCs ebenfalls
festgestellt [10] und hangt moglicher-
weise mit den untersuchten Alters-
kollektiven zusammen.

Insgesamt scheint das Praparat Mer-
cilon® ein giinstiges Nebenwirkungs-
spektrum aufzuweisen und die Zu-
friedenheit der Frauen mit diesem
Praparat ist mit 80 % hoch.
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