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Beobachtungsstudien wie die ameri-
kanische Nurses Health Study sowie
viele Fall-Kontroll-Studien haben
ganz überwiegend eine Verminde-
rung des relativen Risikos für kardio-
vaskuläre Erkrankungen sowohl bei
Estrogen- als auch bei Estrogen-Ge-
stagen-Substitution gezeigt. Hierbei
ist zu beachten, daß diese Studien
bei Frauen durchgeführt wurden, bei
denen keine Diagnose einer Herz-
erkrankung vor Beginn einer Substi-
tution bekannt war. Ergebnisse kon-
trollierter Interventionsstudien zur
Beurteilung der spezifischen Effekte
einer langfristigen Estrogensubstitu-
tion auf die Inzidenz von Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen bei als kardio-
vaskulär gesund anzusehenden Frau-
en zu Beginn der Postmenopause
liegen derzeit nicht vor (siehe auch
[1]). Diese werden vom Interven-
tionsarm der Women’s Health Initia-
tive erwartet, einer amerikanischen
Studie mit geplanter 10jähriger Dau-
er zur Beurteilung einer bestimmtem
Form der Hormonsubstitution bei
etwa 27.500 Frauen im Hinblick auf
die Inzidenz von Herzerkrankungen
im Vergleich zu Placebo. Die The-
rapiegruppe wird mit konjugierten
Estrogenen 0,625 mg/Tag mit oder
ohne Medroxyprogesteronazetat
2,5 mg/Tag kontinuierlich in Abhän-
gigkeit von der Notwendigkeit der
Endometriumprotektion behandelt.

Die Nordamerikanische Menopause-
gesellschaft stellte im Juli ihren Mit-
gliedern diese Mitteilung zur Verfü-
gung, die wir hier im Original ab-
drucken:

“Continued increased risk of embo-
lism with ERT/HRT in Women’s
Health Initiative, according to
updated interim data

Women taking estrogen replacement
therapy (either alone or with a pro-
gestin) continued to have more
incidences of myocardial infarctions,
stroke, and embolism than placebo

recipients, according to three-year
interim data from the Women’s
Health Initiative (WHI). However,
the increase was not great enough
for the trial to be discontinued. The
information is part of a series of up-
dates provided to the 27,000 study
participants.

One year ago, WHI investigators in-
formed study participants that during
the first two years, there was a small
increase in the number of events re-
lated to vascular embolism in women
taking ERT/HRT. Recently released
data show that during the third year,
women taking ERT/HRT continued to
have more incidents of myocardial
infarctions, strokes, and embolisms
than women taking placebo. The
increase was less than one-half per-
cent per year for the active therapy
group compared with placebo recipi-
ents. Furthermore, the incidence in
both groups was lower than expected
for the population at large.

Despite the continued increase, the
Data Safety Monitoring Board, which
reviews safety data every six months,
recommended that the trial be con-
tinued. Members of the Board cited a
lack of clarity in the overall balance
between benefits and risks of ERT/
HRT as the rationale for continuing
the study.

The WHI study is sponsored by the
National Heart, Lung, and Blood Insti-
tute. It is scheduled to run until 2005.”

Die Studienteilnehmerinnen wurden
also seitens des National Institute of
Health darüber informiert, daß die
laut Studienprotokoll vorgesehene 3-
Jahres-Zwischenanalyse der Women’s
Health Initiative zeigt, daß in der
Gruppe mit Hormonsubstitution
mehr Fälle mit Myokardinfarkt,
Apoplex und Thrombosen auftraten
als in der Placebo-Gruppe. Insgesamt
war die Häufigkeit dieser Komplika-

tionen kleiner als 0,5 % pro Jahr in
der Therapiegruppe, die entweder
mit konjugierten equinen Estrogenen
allein oder in Kombination mit
Medroxyprogesteronazetat behandelt
wurden. Die Häufigkeit dieser Kom-
plikationen war in beiden Gruppen
geringer als aus zum Vergleich her-
angezogenen Referenzdaten der
Allgemeinbevölkerung.

Da diese Studie erst in etwa 4 Jahren
abgeschlossen sein wird, können
derzeit keine definitiven Schlußfolge-
rungen gezogen werden. Es bleibt
jedoch festzuhalten, daß offenbar
auch unter den Bedingungen der
primären Prävention bei Frauen, bei
denen zu Behandlungsbeginn keine
manifesten kardiovaskulären Erkran-
kungen bekannt waren, die gewählte
Form der kombiniert-kontinuierlichen
oralen Hormontherapie mit konju-
gierten equinen Estrogenen und MPA
häufiger als in der Placebogruppe
mit einer geringen, aber signifikanten
Zunahme schwerer kardiovaskulärer
Erkrankungen in den ersten 3 Be-
handlungsjahren assoziiert ist.

In einer Stellungnahme der American
Heart Association zum Komplex
Hormonsubstitution und kardiovasku-
läre Erkrankungen wird formuliert,
daß eine Substitution nicht zur allei-
nigen primären Prävention kardio-
vaskulärer Erkrankungen indiziert
werden sollte [2].
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