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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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STELLUNGNAHMEN ZUR WHI-STUDIE

WOMEN’S HEALTH INITIATIVE UND
HORMONTHERAPIE: WAS GILT?

M. Birkhduser

Die Menopause ist ein nattirliches Er-
eignis im Leben jeder Frau. Sie tritt im
Mittel mit 51 Jahren ein. Heute lebt
eine Frau nach der Menopause noch
30 Jahre in einem hormonellen Zu-
stand, bei dem im Vergleich zu den
Jahren vor der Menopause ein Estro-
genmangel besteht. Dies kann, aber
muB nicht zu klimakterischen Be-
schwerden und zu metabolischen
Storungen wie zum Beispiel einer
Osteoporose flhren.

Obwohl Frauen in den Wechseljahren
auch ohne jegliche Hormongabe ge-
sund bleiben und sich wohl fiihlen
konnen, sind die Steroidhormone Estro-
gene, Progesteron und Androgene mit-
entscheidend fiir Wohlbefinden, Stoff-
wechsel und Lebensqualitat. Der Estro-
genmangel 16st bei 50-80 % aller Euro-
paerinnen klimakterische Beschwerden
aus, die eine medikamentose Behand-
lung notwendig machen koénnen.

Es ist unbestritten, daf8 in jedem Alter
die Voraussetzung ftir das korperliche
und geistige Wohlbefinden eine gesun-
de Erndhrung, gentigend korperliche
Aktivitat und eine verntinftige Lebens-
fihrung sind. Entscheidend ist somit
gerade am Beginn eines neuen Lebens-
abschnittes, wie er mit der Menopause
beginnt, dafS eine Allgemeinberatung
durchgefiihrt wird.

Bei klimakterischen Beschwerden kann
in leichteren Fallen die Gabe von
pflanzlichen Produkten, eine komple-
mentdrmedizinische Behandlung oder
die Kombination einer lokal-vaginalen
hormonalen mit einer systemischen
nichthormonalen Behandlung eine
ausreichende Linderung bringen. Doch
ist auch heute als therapeutisch wirk-
samste Mallnahme eine Hormongabe
zu empfehlen, die erwiesenermalien
bei erhohtem Osteoporoserisiko
gleichzeitig eine Frakturpravention
garantiert [1-3].

In den USA wurden zwischen 1993
und 1998 insgesamt 161.809 postmeno-
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pausale Frauen in eine grofRangelegte
prospektive, randomisierte, doppel-
blinde Studie, die Women'’s Health
Initiative (WHI), aufgenommen [1].
Gleich zu Beginn muf3 unterstrichen
werden, dal® sich aus den ersten Resul-
taten der Women’s Health Initiative [1]
keine Kontraindikation gegen eine
Hormongabe zur Behandlung des kli-
makterischen Syndroms ableiten laft.
Die WHI soll die Auswirkungen ver-
schiedener Einfliisse, die sich aus der
Lebensfiihrung ergeben, wie z. B. der
Erndhrung, und mehrerer praventiver
Behandlungsmoglichkeiten auf Ge-
sundheitszustand und Erkrankungsrisiko
bei postmenopausalen Frauen untersu-
chen. Von den Studienteilnehmerinnen
wurden 8506 nichthysterektomierte
Frauen mit einer fixen Estrogen-Gesta-
gen-Kombination behandelt (0,625 mg
konjugierte Estrogene plus 2,5 mg
MPA per os/Tag) und mit einer Place-
bo-Gruppe (n = 8102) verglichen. Eine
dritte Gruppe von hysterektomierten
Frauen erhielt 0,625 mg konjugierte
Estrogene allein. Das amerikanische
Data and Safety Monitoring Board
(DSMB) hat nach einer mittleren Beob-
achtungszeit von 5,2 Jahren von den
drei Studienarmen der WHI — Estrogen
plus Gestagen, Estrogen allein, Placebo
— selektiv den Studienarm mit der
Estrogen-Gestagen-Kombination abge-
brochen, da in dieser Gruppe aus ihrer
Sicht die Risiken einer langerfristigen
Verabreichung hoher als der Nutzen la-
gen. Demgegentiber sprach sich das
DSMB fiir die Weiterflihrung des Armes
mit alleiniger Estrogengabe (0,625 mg
konjugierte Estrogene per os/Tag) bis
zur maximal vorgesehen Studiendauer
von uber 8 Jahren aus, weil hier die
Nutzen-Risiko-Bilanz bisher gtinstig
ausfiel. Somit ist die oft gelesene Aussa-
ge falsch, dalt die WHI generell gegen
eine Hormongabe spreche.

Es muls auch betont werden, dal’ der
Titel der Studie (,... in healthy post-
menopausal women”) insofern irrefiih-
rend ist, als eine Studienpopulation,
bei der tiber 25 % bei Studienbeginn
Statine oder Aspirin einnehmen (und
somit eine vorbestehende Erkrankung
aufweisen) und gut 35 % beim Ein-
schluf in die WHI erhohte Blutdruck-
werte besitzen oder wegen einer arteri-
ellen Hypertonie behandelt werden,

aus kardiovaskularer Sicht nicht als ge-
sund eingestuft werden darf. Zudem
wiesen gut 45 % der Teilnehmerinnen
bei Studienbeginn ein Alter zwischen
60 und 69 Jahren und tiber 21 % ein
solches zwischen 70 und 79 Jahren auf.
Wegen ihres hohen Alters bei Studien-
beginn (im Mittel 63 Jahre, deutlich
hoher als in Europa tiblicherweise eine
Hormontherapie begonnen wird) und
der vorbestehenden Erkrankungen ent-
spricht die Studienpopulation der WHI
nicht den Bedingungen fiir eine Unter-
suchung zur kardiovaskuldren Primar-
pravention: Die WHI ist als Studie zur
kardiovaskuldren Sekundarpravention
einzustufen. Es erstaunt somit auch
nicht, dal% sich die kardiovaskuliaren Re-
sultate nicht wesentlich von denjenigen
der HERS-Study unterscheiden [4], die
mit derselben Estrogen-Gestagen-Kom-
bination durchgefiihrt wurde wie die
WHI. Die publizierten Daten zur WHI
und deren Schluffolgerungen [1] durfen
also nicht automatisch auf jingere,
peri- und unmittelbar postmenopausale
Frauen im Alter von 45-55 Jahren (iber-
tragen werden — diejenige Altersgruppe,
bei der bei uns typischerweise eine
Hormontherapie begonnen wird.

Der in der WHI gefundene Anstieg des
Brustkrebsrisikos liegt leicht unter dem-
jenigen der bereits 1997 in der grofien
Reanalyse von V. Beral publizierten
Werte [5]. Auch in der WHI ist das Risi-
ko, an einem Brustkrebs zu erkranken,
bis zu 4 Jahren nach Beginn der Hor-
monbehandlung nicht erh6ht. GemaR
den Daten von V. Beral erkranken nach
5 Jahren Dauer einer Hormontherapie
2 Frauen auf 1000 zuséatzlich an Brust-
krebs (47 statt 45 Frauen). Die neuen
Daten der WHI stimmen somit mit den
bereits aus der Literatur bekannten Fak-
ten tberein. Es muls hier unterstrichen
werden, dal’ bisher keine Daten publi-
ziert wurden, die bei Frauen unter
Hormontherapie einen Anstieg der Mor-
talitat an Brustkrebs gefunden hitten.

Andererseits hat die WHI betétigt, daR
das Frakturrisiko und das Risiko, an
einem kolorektalen Karzinom zu er-
kranken, durch die Hormontherapie si-
gnifikant gesenkt werden.

Die heutigen Daten aus dem abgebro-
chenen Studienarm der WHI [1] erlau-
ben strenggenommen nur eine Aussage
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zu peroralen Gabe des in der WHI ein-
gesetzten Estrogens und des zusitzlich
im einen Studienarm verabreichten Ge-
stagens. Sie gestattet keine formelle
Aussage zur Nutzen-Risiko-Bilanz an-
derer Estrogene und Gestagene, wie
zum Beispiel der in Europa verbreiteten
Gabe von 17-beta-Estradiol (allein oder
mit einem Gestagen kombiniert), oder
zur Langzeitwirkung einer Hormon-
therapie nach dem Low-dose-Prinzip,
wie dies heute bei gegebener Indikation
vor allem bei dlteren Frauen eingesetzt
wird. Die WHI |48t auch offen, ob die
gleiche Nutzen-Risiko-Bilanz auch fir
eine transdermale oder intranasale
Estrogen-Gabe oder eine transdermale
Estrogen-Gestagen-Kombination gilt.

Es besteht somit kein Grund, aufgrund
der Resultate der WHI eine HRT ohne
Ruickfrage beim behandelnden Arzt/der
behandelnden Arztin abzubrechen.
Hingegen ist es sinnvoll, bei der nach-

sten Routinekontrolle mit dem behan-
delnden Arzt/der behandelnden Arztin
genau zu Uberpriifen, ob eine Indikati-
on dazu vorliegt, mit der Hormonthe-
rapie weiterzufahren. Jede Frau muf in-
dividuell ausfiihrlich tber die Auswir-
kungen eines Estrogenmangels und die
Méglichkeiten und Grenzen jeder Be-
handlung, ob hormonal oder nicht, auf-
geklart werden. Es gilt, mit ihr zusam-
men die auf sie zugeschnittene Losung
zu finden. Jeder Arzt/jede Arztin wird
im eingehenden Gesprach gemeinsam
mit seiner/ihrer Patientin entscheiden,
welche Behandlungsform die beste
Wabhl ist.
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POSTMENOPAUSALE
ESTROGENTHERAPIE

M. Déren

Die Women’s Health Initiative (WHI)
in den USA ist das weltweit umfang-
reichste Forschungsprojekt zur Frage,
inwieweit postmenopausale Estrogen-
bzw. Estrogen-Gestagen-Therapie oder
Erndhrungsumstellung oder Kalzium-
und Vitamin-D-Supplementation bei
Frauen im Alter von 50-79 Jahren
kardiovaskulare Erkrankungen, Brust-
krebs, kolorektale Karzinome und
Osteoporose im Rahmen der parallel
laufenden, kontrollierten Studien be-
einflussen [1]. 1991 wurde begonnen,
bei insgesamt 64.500 Frauen im Ver-
lauf von geplanten 15 Jahren einschlief’-
lich Nachbeobachtung, die Effekte dieser
Interventionen zu untersuchen.

Weitere 100.000 Frauen werden in
einer parallel laufenden Kohortenstudie
ebenfalls regelmalig befragt, um die
oben genannten Erkrankungen zu er-
fassen und durch wiederholte Befra-
gungen und Untersuchungen (neue)
Risikofaktoren, auch durch Etablierung

einer Probenbank (Blutproben), zu
identifizieren. Die WHI wird vom
National Heart, Lung, and Blood Insti-
tute (NHLBI) des National Institute of
Health (NIH) koordiniert und finanziert.

Ergebnisse vor allem zu Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen (v. a. Herzinfarkt),
aber auch zu Schlaganfall, estrogen-
assoziierten Karzinomen und Frak-
turen, wurden aus der auf ungefahr

9 Jahre angelegten prospektiven,
randomisierten, placebokontrollierten
klinischen Studie (RCT) erwartet, bei
der ein bestimmtes Estrogen bzw. ein
Estrogen-Gestagen-Praparat bei nicht-
hysterektomierten Frauen jeweils im
Vergleich zu Placebo untersucht wird.
Die Haufigkeit von Brustkrebs sollte im
Rahmen dieses RCT als praspezifizier-
ter Endpunkt erfal’t werden.

Ergebnisse zu nichtpharmakologischen
Praventionsmoglichkeiten von Brust-
und Dickdarmkrebs werden im Rah-
men der Kohortenstudie mit der Inter-
vention ,Erndhrungsumstellung” erwar-
tet (Intervention: Anstreben einer fettdr-
meren Erndhrung durch kontinuierliche
Beratung).

Am 9. Juli 2002 wurde vom National
Heart, Lung, and Blood Institute eine
vorzeitig veroffentlichte Auswertung

eines Arms des RCT allgemein be-
kanntgegeben.

Die vorzeitige Beendigung des Estro-
gen-Gestagens-Arms beruht auf dem
Uberwiegen der Risiken dieser Hor-
monsubstitution im Vergleich zum
Nutzen (sogenannter global index;
hazard ratio: 1,15; 95 % Konfidenz-
intervall: 1,03-1,28; siehe (2, 3].

Die im JAMA publizierten Auswertun-
gen beruhen auf Analysen nach durch-
schnittlicher Einnahmedauer von 5,2
Jahren, geplant waren 8,5 Jahre, bei
Frauen, die mit 0,625 mg konjugierten
equinen Estrogenen und 2,5 mg
Medroxyprogesteronacetat jeweils
taglich behandelt wurden (n = 8506),
sowie bei Frauen, die mit Placebo be-
handelt wurden (n = 8102).

Das NIH erlduterte am 9. Juli 2002
ausfuhrlich die Griinde des vorzeitigen
Abbruchs dieses Arms des RCT (Presse-
erklarung [4, 5]). Es werden folgende
Risiken genannt, die im Vergleich zur
Placebogruppe in der Hormongruppe
auftraten:

* 41 % Zunahme von Schlaganfallen

® 29 % Zunahme von ,heart attacks”

¢ Verdopplung der Haufigkeit von
Thromboembolien



e 22 % Zunahme von ,total cardio-
vascular disease”
® 26 % Zunahme von Brustkrebs

Andererseits wurde auch folgender
Nutzen beobachtet:

* 37 % Senkung der Haufigkeit
kolorektaler Karzinome

¢ Reduktion von Schenkelhalsfrak-
turen um ein Drittel

® 24 % Senkung aller Frakturen

Die absoluten Risiken in einem
Behandlungsjahr pro 10.000 Frauen
wurden wie folgt beziffert (Tab. 1):

8 zusatzliche Brustkrebsfdlle

7 zusatzliche ,heart attacks”

8 zusitzliche Schlaganfille

18 zusitzliche Thromboembolien,
davon 8 Lungenembolien

6 kolorektale Karzinome weniger
¢ 5 Oberschenkelhalsfrakturen
weniger

Die Gesamtmortalitit unterschied sich
nicht zwischen Placebo- und Hormon-

gruppe.

Aufgrund der im Verlauf der Jahre deut-
lich nachlassenden tatsdchlichen An-
wendung der randomisiert zugeteilten
Behandlung (Hormonpréparat oder
Placebo) diskutieren die Autoren der
Publikation im JAMA [2], daR die ,wah-
ren” Risiken fur Brustkrebs dadurch
auch unterschitzt worden sein konnten.
Analoges gilt fiir alle anderen Effekte
einschlieRlich der Zunahme von kardio-
vaskuldren Erkrankungen, Thrombosen/
Embolien, aber auch der positiv zu
wertenden Effekte auf Frakturen und
kolorektale Karzinome. Ich méchte in
diesem Zusammenhang nochmals auf
die statistischen Pramissen des sehr
lesenswerten design papers verweisen
[1], das von weitaus geringeren potenti-
ellen Brustkrebsrisiken im Zeitraum von
14 (1) Jahren ausging.

Zum Thema postmenopausale
Osteoporose

Die JAMA-Publikation [2] enthdlt jetzt
erstmals konkrete Angaben aus dieser
mit Abstand umfangreichsten prospek-
tiven Langzeitstudie; diese Daten fehl-
ten bisher (siehe Kurzfassung der Leitli-
nie Postmenopausale Osteoporose,
tabellarischer Anhang).

Tabelle 1: Disease Rates for Women
on Estrogen Plus Progestin (E + P)
or Placebo

Disease E+P Placebo
Heart Attacks 37 30
Strokes 29 21
Breast Cancer 38 30
Blood Clots 34 16
Colorectal Cancer 10 16
Hip Fractures 10 15
Endometrial Cancer 5 6
Deaths 52 53

Es zeigte sich, dafs nach durchschnitt-
licher Einnahmedauer von 5,2 Jahren,
geplant waren 8,5 Jahre, in der Gruppe
der Frauen (n = 8506), die mit 0,625
mg konjugierten equinen Estrogenen
und 2,5 mg Medroxyprogesteronacetat
jeweils taglich behandelt wurden,
radiologisch verifizierte vertebrale
Frakturen um ein Drittel weniger hau-
fig waren im Vergleich zur Placebo-
gruppe (n = 8102). Auch Oberschen-
kelhalsbriiche traten in der Hormon-
gruppe seltener auf.

Diese Frakturreduktionen wurde in der
JAMA-Exprefs-Arbeit als ,nominell
signifikant” bezeichnet. Die Haufigkeit
der Schenkelhalsfrakturen war sowohl
mit 10/10.000 Frauen in der Hormon-
gruppe als auch mit 15/10.000 Frauen in
der Placebogruppe relativ gering [1, 2].

Vorlaufiger Ausblick

* Meines Erachtens bleibt heute fest-
zuhalten, dalt das untersuchte
Estrogen-Gestagen-Prdparat, einge-
setzt bei ganz tiberwiegend als ge-
sund anzusehenden Frauen, bei
einer synoptischen Gesamtbewer-
tung von Nutzen und Risiken im
Sinne einer Gesundheitspravention
ungeeignet ist.

* Brustkrebs und kardiovaskuldre
Erkrankungen treten bei Anwendung
des Kombinationspraparats schon
nach wenigen Jahren vermehrt auf.

e Fur eine Osteoporoseprophylaxe ist
die untersuchte Hormonkombi-
nation ungeeignet.

Der Arm des WHI-RCT mit hysterekto-

mierten Frauen, die entweder mit Pla-

cebo oder der Estrogenmonotherapie

(0,625 mg konjugierte equine Estrogene)

behandelt werden, wird in der WHI

weiter fortgefiihrt, da (derzeit) kein

Hinweis auf erhthte Risiken in den

vom Data Safety and Monitoring Board

bewerteten Zwischenauswertungen
ersichtlich ist.

Hinsichtlich der weiteren Implika-
tionen der Studienergebnisse fiir medi-
zinische Strategien zur Erhaltung der

Gesundheit von postmenopausalen
Frauen verweise ich auf das Editorial
von Fletcher & Colditz [3].

Es bleibt abzuwarten, welche Effekte
die Estrogenmonotherapie im verblei-
benden WHI-RCT-Arm auf die genann-
ten klinischen Endpunkte haben wird,
die nachste Zwischenauswertung des
Data Safety and Monitoring Board wird
2003 sein, moglicherweise unter Be-
riicksichtigung der neuen Situation.

Ob andere Estrogene, wie z. B 17-B-
Estradiol, andere Gestagene, geringere
Dosen/andere Anwendungsformen von
Estrogenen und oder Gestagenen ande-
re Effekte haben, wissen wir — leider —
heute nicht.

¢ Leider gibt es bis heute keine in-
stitutionalisierte offentliche For-
schungsfoérderung in Deutschland
zur Untersuchung pharmakologi-
scher und nichtpharmakologischer
Strategien zur Erhaltung der Ge-
sundheit von Frauen in der zweiten
Lebenshilfte; dies gilt es zu andern!

¢ Das scheint mir gerade jetzt drin-
gend geboten, auch vor dem Hinter-
grund der im EU-Vergleich hohen
Pravalenz und relativ langen Dauer
von in Deutschland héufigen
Hormonsubstitutionen.
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A. 0. Mueck

,, QUALITY OF LIFE”-PAMME[ER IN
DER HERS-STUDIE — FRAGWURDIGE
AUSWERTUNG*

HERS (Heart and Estrogen Replace-
ment Study) ist bekanntlich die bisher
einzige Interventionsstudie mit klini-
schen Endpunkten zur Sekunddarpra-
vention koronarer Herzerkrankungen
durch Hormonsubstitution (HRT).
Unter randomisierter, doppelblinder
Behandlung von 2763 postmenopau-
salen Frauen im Durchschnittsalter
von 67 Jahren mit konjugierten equi-
nen Estrogenen kombiniert mit
Medroxyprogesteronacetat oder Place-
bo wurde nach vier Jahren kein pro-
tektiver Hormoneffekt festgestellt. Im
1. Jahr stieg unter HRT die Rate von
Herzinfarkten sogar signifikant an, die
Haufigkeit venoser Thrombosen war
insgesamt dreifach erhoht, und das
Risiko fuir Gallenblasenerkrankungen
nahm um 40 % zu [1]. Zahlreiche
Kommentare sowie auch weitere
Auswertungen sind mittlerweile publi-
ziert worden. Weitgehend ergibt sich
der wesentliche Konsens, dals derzeit
eine Sekundarpravention kardiovas-
kuldrer Erkrankungen mittels einer
HRT nicht durchgefiihrt werden soll
bzw. der Beginn einer hormonalen
Behandlung bei Frauen mit erhohtem
Risiko mit der in HERS verwendeten
HRT nicht empfohlen werden kann.

In einer kirzlich publizierten sekun-
ddren Auswertung dieser Studie wurde
nun festgestellt, dall nur bei den
Frauen, die vor Beginn der Studie
Hitzewallungen zeigten, unter drei-
jahriger HRT eine im Vergleich zu
Placebo signifikante Verbesserung
des Wohlbefindens sowie eine Verrin-
gerung von depressiven Symptomen
festgestellt wurde, wéhrend bestimm-
te andere sog. ,Quality of Life” (QL)-
Parameter, wie physische Aktivitat,
Vitalitat und Antrieb bzw. Erschopf-
barkeit, bei den Frauen unter HRT
und ohne Hitzewallungen signifikant
abnahmen [2].

Die Publikation sowie auch ein Edito-
rial zu dieser Auswertung [3] vermit-
teln insgesamt den Eindruck, daf eine
HRT generell QL-Parameter negativ
beeinflussen kann, mit der Folge von
MiRinterpretation und félschlicher
Extrapolation der Daten auch in den
Medien, vor allem in den USA, mit

* Quelle: [2]

Schlagzeilen wie ,HRT benefits que-
stioned” und ,HRT may not lessen
effects of menopause”.

Die Auswertung und die Ergebnisse
missen jedoch sehr kritisch bewertet
werden: In gezielten Studien wurden
unter HRT depressive Symptome zu-
meist nicht wesentlich gebessert; der
Benefit liegt bekanntlich eher in an-
deren Bereichen. Beztiglich psycho-
nervoser Symptome ist eine HRT eben
gerade auch bei einer Minus-Sym-
ptomatik wie verringerter Vitalitat,
Erschopfbarkeit, Konzentrationsman-
gel usw. wirksam, in enger Korrelation
zur Verbesserung des allgemeinen
Wohlbefindens. Insofern mufl man
sich wundern, daB8 gerade die de-
pressiven Symptome durch Hormone
gebessert wurden.

Nur 17 % der Frauen hatten Hitze-
wallungen — nicht tiberraschend fur
die in HERS geprifte Altersgruppe
mit einem Durchschnitt von 67 Jah-
ren, aber durch diese Tatsache wird
die (Sub-)Gruppe, auf die statistisch
Bezug genommen wird, verhdltnis-
maBig klein. Leitsymptom des Estro-
genmangels von Frauen in diesem
Alter sind bekanntlich die vaginalen
und urologischen Beschwerden oder
auch eine Osteoporose. Wahrend fur
letztere mittlerweile auch gute Alter-
nativen bestehen, sind die typischen
urogenitalen Beschwerden nur mit
einer HRT wirksam zu behandeln, d. h.,
diese Symptome sind sicher der beste
indirekte Parameter fur die Auswirkun-
gen eines Estrogendefizits in dieser
Altersgruppe. Man hatte somit danach
und nicht nach Hitzewallungen strati-
fizieren miissen. Mehr noch, Hitze-
wallungen in diesem Alter sind nicht
selten durch andere Ursachen bedingt,
wohingegen eine Estrogenmangel-
kolpitis eindeutig festzustellen ist.

AuRerst fraglich ist, ob bei Frauen
nach Herzinfarkt mit den in der Stu-
die bekanntlich beobachteten, relativ
haufigen weiteren einschneidenden
Problemen, wie Venenthrombosen,
Gallenerkrankungen oder gar
Reinfarkt, tberhaupt QL-Parameter
valide erfalBt werden konnen. Ver-
mutlich ergibt es gar keinen Sinn,
diese Parameter bei Vorliegen sol-

cher Erkrankungen zu erheben. Die
Autoren stellen selbst fest, dal’ fiir
die Frauen mit Diabetes, Hypertonie,
Brustschmerzen, Herzinsuffizienz

u. a. wahrend dieser Studie eine star-
ke Verringerung der QL-Parameter
gemessen wurde (wer hétte das an-
ders erwartet?), ohne daR dies jedoch
in der Aussage der Autoren hinsicht-
lich der HRT-Wirkung bertcksichtigt
wurde. SchlieBlich ist noch zu be-
merken, dal$ einer Sekundiraus-
wertung nach Parametern, die weder
primare noch sekundare Zielvariable
der urspriinglich konzipierten Studie
sind, immer nur fragliche Validitat
zukommen kann.

Die hier kommentierte Publikation
und das oberfliachliche, zu sehr ver-
allgemeinernde Editorial dazu sind
ein Beispiel daftr, wie man mit frag-
wirdigen Sekundarauswertungen
von Studien mit ganz anderen Zielen
Ergebnisse generieren kann, die ins-
besondere auch in den Laienmedien
falsch interpretiert werden und allge-
mein zu einer Verunsicherung fiih-
ren. Gute Journale sollten solche
Daten nicht publizieren oder kriti-
scher kommentieren. Bei der Bedeu-
tung, die ,Quality of Life-Parameter”
auch fur therapeutische Entscheidun-
gen haben konnen, sollten auch dies-
beztiglich nur gezielte Studien in
daftir geeigneten Kollektiven durch-
geftuhrt werden.
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