
Krause & Pachernegg GmbH · VERLAG für MEDIZIN und WIRTSCHAFT · A-3003 Gablitz

JOURNAL FÜR MENOPAUSE

ZE
IT

SC
HR

IF
T 

FÜ
R 

DI
AG

NO
ST

IS
CH

E,
 T

HE
RA

PE
UT

IS
CH

E 
UN

D 
PR

OP
HY

LA
KT

IS
CH

E 
AS

PE
KT

E 
IM

 K
LI

M
AK

TE
RI

UM

Indexed in EMBASE/
Excerpta Medica

Homepage:

www.kup.at/menopause
Online-Datenbank mit

 Autoren- und Stichwortsuche

VON HOLST T
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit/Verträglichkeit eines neuen

Sieben-Tage-Kombinationspflasters für die kombinierte
sequentielle HRT im Vergleich zu Placebo

Journal für Menopause 2000; 7 (Sonderheft 3) (Ausgabe für
Deutschland), 26-27

http://www.kup.at/cgi-bin/popup.pl?url=http://www.kup.at/menopause
www.kup.at/db/index.html


https://www.kup.at/extern?url=https://homegarden.co.at/


26 J. MENOPAUSE Sonderheft 3/2000

EINLEITUNG

Ziel der hier vorgestellten rando-
misierten, placebokontrollierten
Multicenter-Studie war die Prü-
fung der Wirksamkeit eines neuen
siebentägigen Pflaster-Regimes in
der Therapie postmenopausaler
Frauen mit klimakterischen
Beschwerden im Vergleich zu
Placebo. Außerdem sollten die
Pflaster-Adhäsion, die Haut-
verträglichkeit und die eventuel-
len Auswirkungen auf die Blutfet-
te untersucht werden.

PATIENTINNEN UND METHODIK

Insgesamt 179 postmenopausale
Frauen mit intaktem Uterus (Alter
40–65 Jahre, FSH im Serum > 30
U/l, E2 im Serum < 30 pg/ml), die
unter klimakterischen Beschwer-
den litten, erhielten randomisiert
über drei Zyklen die Verum-
therapie oder Placebo, anschlie-
ßend erhielten alle Patientinnen
drei Monate lang unverblindet die
Verumtherapie.

Die Verumtherapie bestand in
Woche 1 und 2 im jeweils sie-

bentägigen Tragen eines Pflasters,
das ausschließlich Östradiol (E2)
(50 µg/Tag) freisetzte, in Woche 3
und 4 wurden pro Tag 50 µg E2
und 10 µg Levonorgestrel (LNG)
aus dem Pflaster freigesetzt.

ERGEBNISSE

In beiden Gruppen (Verumthe-
rapie bzw. Placebo) wurde eine
Besserung der postmenopausalen
Beschwerden (Kupperman-Index)
beobachtet. Obwohl auch in der
Placebo-Gruppe die Beschwerden
ganz erheblich nachließen, war
das Ergebnis in der Verum-Gruppe
am Ende von Zyklus 1 (p < 0,01)
und Zyklus 3 (p < 0,001) stati-
stisch signifikant besser (Abb. 1).

Die Häufigkeit von Hitzewallun-
gen verringerte sich in der Place-
bo-Gruppe um ca. 50 %, aber
auch hier war die Verumtherapie
überlegen; der Unterschied zwi-
schen der vierten und der 12.
Behandlungswoche war signifi-
kant (p < 0,003) (Abb. 2).

Die Adhäsion der Pflaster wurde
in wöchentlichen Abständen be-
wertet. Die Beurteilung durch den
Prüfarzt ergab, daß die Pflaster-

adhäsion bei mehr als 90 % der
Patientinnen ausreichend war.

Die Patientinnen berichteten
wöchentlich, ob und in welchem
Schweregrad Hautreaktionen und
Juckreiz aufgetreten waren. Keine
oder nur ganz schwache Haut-
reaktionen wurden bei 94,7 %
aller Patchapplikationen berich-
tet, schwere Hautreaktionen le-
diglich nach 1 % aller Applikatio-
nen (Tab. 1).

In der Verum-Gruppe wurde eine
Abnahme der Konzentrationen
von Gesamtcholesterin, Trigly-
zeriden und LDL-Cholesterin be-
obachtet, die HDL-Cholesterin-
Fraktion blieb unverändert (Tab. 2).

Beim durchschnittlichen Körper-
gewicht der Patientinnen gab es
keinen Unterschied zwischen der
Verum- und der Placebo-Gruppe,

Th. von Holst

WIRKSAMKEIT UND UNBEDENKLICHKEIT/
VERTRÄGLICHKEIT EINES NEUEN SIEBEN-
TAGE-KOMBINATIONSPFLASTERS FÜR
DIE SEQUENTIELLE KOMBINIERTE HRT
IM VERGLEICH ZU PLACEBO

Abbildung 1: Kupperman-Index
(  = Verummedikation,  =
Placebo)

Abbildung 2: Änderungen der Anzahl
von Hitzewallungen/Woche (  =
Verummedikation,  = Placebo)

Tabelle 1: Hautreaktionen nach Ap-
plikation aller verwendeten Mono-
bzw. Kombi-Patches

n %

Keine Hautreaktion 1782 68,6
Schwache Hautreakt. 678 26,1
Mäßige Hautreaktion 111 4,3
Schwere Hautreaktion 26 1,0

Gesamtzahl ausge-
werteter Patches 2597 100,0

Tabelle 2: Auswirkungen auf die
Blutfettwerte – Verumgruppe

Studienbeginn Zyklus 6

Gesamtchole- 252 240
sterin (mg/dl)

Triglyzeride 113 103
LDL (mg/dl) 181 165
HDL (mg/dl) 57 59
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in beiden Gruppen wurde aller-
dings nach sechsmonatiger Thera-
pie eine Zunahme um ca. 1 kg
festgestellt.

Die subjektive Akzeptanz der
Pflaster wurde hinsichtlich Hand-
habung, kosmetischem Aussehen
und Patientenfreundlichkeit von
den meisten Patientinnen (82 %)
als gut bis ausgezeichnet beur-
teilt. Die Mehrzahl der Patientin-
nen (69 %) war dazu bereit, die
Therapie mit diesen Sieben-Tage-
Pflastern auch nach Abschluß der
Studie fortzusetzen.

SCHLUSSFOLGERUNGEN

• Das neue Sieben-Tage-Kombi-
pflaster mit Östradiol und
Levonorgestrel war hinsicht-
lich der Besserung klimakteri-
scher Beschwerden Placebo
statistisch signifikant überle-
gen.

• Die Verringerung der Häufig-
keit von Hitzewallungen hielt
während der gesamten Tra-
gezeit von sieben Tagen an.

Professor Dr. med. Thomas von Holst

Thomas von Holst schloß 1970 sein Medizin-
studium an der Universität Heidelberg
(Deutschland) mit der Approbation ab. Nach
einjähriger Tätigkeit als Assistenzarzt in der
Chirurgischen Abteilung des Theresien-Kran-
kenhauses in Mannheim (Deutschland) und

weiteren vier Jahren als Assistenzarzt in der Gynäkologischen Abtei-
lung der Universitäts-Frauenklinik in Heidelberg, wurde Prof. von
Holst 1975 leitender Assistenzarzt in der Gynäkologischen und
endokrinologischen Abteilung des Klinikums der Ruprecht-Karls-
Universität Heidelberg, wo er 1982 die Funktion des leitenden
Oberarztes erhielt. 1989 wurde er Professor an der Universitäts-
Frauenklinik der Ruprecht-Karls-Universität Heidelberg.

Prof. von Holst ist Gründungsmitglied der International Menopause
Society (1978). 1999 wurde er für drei Jahre zum Präsidenten der
Deutschen Menopause Gesellschaft gewählt.

Korrespondenzadresse:
Professor Dr. med. Thomas von Holst
Ruprechts-Karls University, Heidelberg
D-69115 Heidelberg, Voßstraße 9

• Die Pflasteradhäsion und die
Hautverträglichkeit waren gut.

• Unter der Verumtherapie wur-
de eine Abnahme von Gesamt-
cholesterin, Triglyzeriden und

LDL-Cholesterin beobachtet.
• Die meisten Frauen waren mit

der Behandlung mit den Sie-
ben-Tage-Pflastern sehr zu-
frieden.
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