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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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Die Redaktion
FUR SIE GELESEN

RANDOMIZED COMPARISON OF
INTRANASAL AND TRANS-
DERMAL ESTRADIOL

Lopes P et al. Obstet Gynecol 2000;
96: 906-12

Einleitung

Ziel dieser Studie war der Vergleich
der Wirksamkeit von intranasalem
und transdermalem 17-Estradiol (E,)
hinsichtlich postmenopausalen Sym-
ptomen sowie von Vertraglichkeit
und Patientenakzeptanz beider Ver-
abreichungsformen.

Methodik

Postmenopausale Frauen im Alter
zwischen 40 und 65 Jahren wurden
randomisiert in eine Gruppe mit
intranasaler Gabe von 300 ug/Tag E,
(n=176) und in eine Gruppe mit
transdermaler Gabe von 50 ug/Tag E,
(n = 185) (2 Pflaster pro Woche) ein-
geteilt und tiber 12 Wochen behan-
delt. Danach folgte eine 4wéchige
Periode mit der anderen Darrei-
chungsform. Die Wirksamkeit wurde
mittels Kupperman-Index und Bewer-
tung der vasomotorischen Symptome
nach 12 Wochen festgestellt. Die
Patientenakzeptanz wurde nach 16
Wochen mittels eines Fragebogens
und der weiteren Wah! der Behand-
lung evaluiert.

Ergebnisse

Beide Behandlungsformen bewirkten
eine signifikante Reduktion des Kup-
perman-Index und des Auftretens von
Hitzewallungen und néachtlichen
SchweilBausbriichen nach 12 Wochen
Behandlung. Die Linderung klimak-
terischer Symptome war statistisch

in beiden Gruppen dquivalent (p <
0,001). Die Differenz zwischen den
Gruppen beim Kupperman-Index-
Score von 0,5 + 0,9 (95 % Cl -2,3—
1,3) lag im vorgegebenen Aquivalenz-
bereich. Beide Applikationsformen
wurden gut vertragen und hatten
dhnliche Nebenwirkungsraten. Aus-
genommen davon war das Auftreten
von mittelschweren bis schweren
Mastalgien, die unter der intranasa-
len Applikation mit gepulster Pharma-
kokinetik signifikant seltener auftra-
ten (7,2 %) als unter der transderma-
len (15,5 %, p = 0,02). Zu Studienende
entschieden sich 66 % der Patientin-
nen fiir die Fortfiihrung der intranasa-
len Therapie, 34 % fiir die transder-
male Therapie (p < 0,001). Nach 16
Wochen war die Zufriedenheit der
behandelten Frauen mit der intra-
nasalen Applikation gréRer als mit
dem transdermalen System (p < 0,001).

SchluBfolgerung

Wirksamkeit und Sicherheit der intra-
nasalen und transdermalen Estrogen-
gabe sind vergleichbar. Vor die Wahl!
gestellt bevorzugten jedoch zwei
Drittel aller Frauen die intranasale
Applikation fiir eine Langzeittherapie.

Kommentar des Experten:

Diese randomisierte Studie mit einer
grolen Zahl von Patienten beweist,

daR die intranasale Therapie in ihrer
Wirksamkeit der transdermalen The-
rapie entspricht. Diese neue interes-
sante Applikationsform zeigt eine
hohe Vertraglichkeit und dhnliche
Nebenwirkungsraten wie die trans-
dermale Therapie. Ein interessanter
Aspekt ist das geringere Auftreten
von mittelschweren bis schweren
Mastalgien, allerdings lassen die auf
Fragebogen beruhenden Daten noch
keine endglltigen Schlisse zu, dal
hier ein Benefit der intranasalen
Therapie vorliegt. Hierzu sind si-
cherlich weitere Untersuchungen
notig.

Bei der Anwendung tber den kurzen
Zeitraum von 12 Wochen ist die
Compliance der intranasalen Thera-
pie sehr hoch. Da es sich im Ver-
gleich zum Pflaster um eine diskre-
tere Applikationsform handelt, wird
auch verstandlich, dalk die Mehrzahl
der Frauen sich zunachst fiir diese
Therapieform entscheidet. Interessant
ware jedoch, wie die Langzeitcom-
pliance einer derartigen Applikations-
form ist. Hier werden wir sicherlich
in den nichsten Jahren noch Daten
erhalten.

Zusammenfassend ist festzustellen,
daf die intranasale Estradioltherapie
eine gleichwertige effektive Therapie
wie die transdermale Therapie dar-
stellt und aufgrund ihrer diskreten
Applikation Vorteile aufweist.

Ein weiterer wesentlicher Vorteil
durfte auch die schnelle Moglichkeit
einer Dosisvariation sein. Die intra-
nasale Therapie erweitert das Spek-
trum der Hormonsubstitution.

Th. Rémer, Kéln
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