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20.-21. März 2026

Universitätsmedizin Mainz
ENDOKRINOLOGIE & FERTILITÄT

FÜR KLINIK & PRAXIS

Weitere Informationen

& Anmeldung unter

Einladung zu unserer wissenschaftlichen Veranstaltung Endo-Ferti-Forum

Brücke(n) zwischen Unikliniken und Praxen an Rhein und Main(z)

– die aus dem bisherigen Format „Ferti Forum“ ab 2026 hervorgeht –

Freuen Sie sich auf spannende Vorträge und den lebendigen Austausch mit Kolleg:innen und Expert:innen aus Klinik und

Praxis. Freitagabend laden wir Sie herzlich zu einem entspannten Empfang ein –

eine perfekte Gelegenheit, Kontakte zu knüpfen und den Tag genussvoll ausklingen zu lassen.

Wissenschaftliche Leitung: Univ.-Professorin Annette Hasenburg, Dr. Susanne Theis, Universitätsmedizin Mainz,

Sanitätsrat Dr. Werner Harlfinger, BVF Rheinland-Pfalz Dr. Rüdiger Gaase, BVF Hessen Dr. Klaus J. Doubek

Schirmherrschaften: Prof. Nicole Sänger, Uniklinik Bonn, Prof. Jan-Steffen Krüssel, Uniklinik Düsseldorf,

Dr. Annette Bachmann, Uniklinik Frankfurt am Main, Prof. Christine Skala, Uniklinik Köln
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Leuprorelin Sandoz®

Anhaltende Testosteron-Senkung bei fortgeschrit
tenem Prostatakarzinom [1]

Sandoz stellt Ihnen, als verlässlicher 
Partner in der Urologie, seit 10 Jahren 
Leuprorelin Sandoz® zur Verfügung [2]. 
Als bedeutender Bestandteil des Urolo-
gie Portfolios wird Leuprorelin Sandoz® 
als 3-Monatsimplantat in Deutschland 
hergestellt [3] und bietet eine hochwerti-
ge [2] Therapieoption für Ihre Patienten.

Leuprorelin Sandoz®: Einfache und 
kontrollierte Anwendung [2]
Die EAU-Leitlinien empfehlen bei 
GnRH-Analoga praktische Unterschie-
de wie die Lagertemperatur oder die 
Gebrauchsfertigkeit zu berücksichtigen 
[4]. Der Leuprorelin Sandoz®-Applika-
tor ist sofort gebrauchsfertig und macht 
es möglich, das Implantat einfach und 
kontrolliert zu verabreichen. Durch das 
praktische Implantat besteht keine Ge-
fahr, dass Wirkstoff verloren geht, wie es 
etwa bei flüssigen Formulierungen der 
Fall sein kann [5]. Die Möglichkeit, Leu-
prorelin Sandoz® bei Raumtemperatur 

(bis 30 Grad) zu lagern ist ein weiterer 
Faktor, der das Produkt so vorteilhaft 
macht [2].

wissenwirkt.sandoz.at

Auf der Website wissenwirkt.sandoz.at 
können Sie sich selbst, dank animiertem 
Anwendungsvideo, von der einfachen 
und zeitsparenden Applikation von Leu-
prorelin Sandoz® überzeugen. Scannen 
Sie dazu einfach den folgenden QR-Code 
mit Ihrem Smartphone oder geben Sie 
folgende Adresse in Ihren Browser ein: 
wissenwirkt.sandoz.at/therapiebereiche/
urologie/prostatakarzinom/leuprorelin-
applikator-video

Literatur:
1. Geiges G, et al. Clinical development of two innovative 
pharmaceutical forms of leuprorelin acetate. Ther Adv 
Urol 2013; 5: 3–10.

2. Fachinformation Leuprorelin Sandoz®-Implantat für 3 
Monate.

3. Gebrauchsinformation Leuprorelin Sandoz®-Implantat 
für 3 Monate.

4. Mottet N et al. Guidelines on prostate cancer, EAU 2020. 
https://uroweb.org/guideline/prostate-cancer/ (zuletzt 
gesehen 23.03.2021).

5. European Medicine Agency. Leuprorelin depot medi-
cines: PRAC recommends new measures to avoid han-
dling errors. 26.06.202 (Stand 2021). https://www.ema.eu-
ropa.eu/en/news/leuprorelin-depot-medicines-prac-rec-
ommends-new-measures-avoid-handling-errors (zuletzt 
gesehen: 23.03.2021).

Fachkurzinformation untenstehend

Weitere Informationen  
und verantwortlich für den Inhalt:
Sandoz GmbH
Biochemiestraße 10
A-6250 Kundl
E-Mail:  
kommunikation.sandoz_oesterreich@
sandoz.com

Fachkurzinformation zu obenstehendem Text
Bezeichnung des Arzneimittels: Leuprorelin Sandoz 5 mg - Implantat für 3 Monate. Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jedes Implantat enthält 5 
mg Leuprorelin (als Leuprorelin Acetat). Wirkstoffgruppe: Pharmakotherapeutische Gruppe: Hormone und verwandte Mittel, Gonadotropin-Releasing Hormon-Analoga; 
ATC Code: L02AE02. Anwendungsgebiete: Palliative Behandlung von Patienten mit fortgeschrittenem hormonabhängigem Prostatakarzinom. Behandlung des lokal 
fortgeschrittenen, hormonsensitiven Prostatakarzinoms zur oder nach der Radiotherapie. Behandlung des lokalisierten, hormonabhängigen Prostatakarzinoms bei Pa-
tienten mit mittlerem und hohem Risikoprofil in Kombination mit der Radiotherapie. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen 
Bestandteile oder andere LHRH-Analoga. Nachgewiesene Hormonunabhängigkeit des Karzinoms. Leuprorelin Sandoz 5 mg - Implantat für 3 Monate ist bei Frauen und 
pädiatrischen Patienten kontraindiziert. Liste der sonstigen Bestandteile: Polymilchsäure. Inhaber der Zulassung: Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Österreich.Rezept-
pflicht/Apothekenpflicht: Rezept- und apothekenpflichtig, wiederholte Abgabe verboten. Stand der Information: September 2020. Weitere Angaben zu Warnhin-
weisen und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder sonstigen Wechselwirkungen, Nebenwirkungen 
und Gewöhnungseffekten sowie Angaben zu Fertilität, Schwangerschaft und Stillzeit sind der veröffentlichten Fachinformation zu entnehmen.
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REKOVELLE® Zulassungserweiterung der  
AMH-Diagnostik (Beckman Coulter, Fujirebio) [1]

REKOVELLE® (hrFSH) ist das erste 
zugelassene Arzneimittel in der Repro-
duktionsmedizin zur personalisierten 

Medizin. Für die Messung des AMH-
Wertes, als Parameter der Algorithmus-
basierten Dosisbestimmung, sind neben 
ELECSYS AMH Plus Immunoassay 
von Roche jetzt auch die diagnostischen 
Tests von
	– ACCESS AMH von Beckman Coulter 

und
	– LUMIPULSE G AMH von Fujirebio

zugelassen. Damit wird der Einsatz von 
REKOVELLE® in fast jedem Zentrum 
möglich. REKOVELLE® wird mittels 
eines Algorithmus basierend auf AMH-
Wert und Körpergewicht präzise dosiert, 
um so eine weitgehend konstante Anzahl 
von Follikeln reifen zu lassen, ohne dass 
weitere Dosisanpassungen während der 

Stimulation vorgenommen werden müs-
sen. Somit wird das Risiko einer Unter- 
oder Überstimulation minimiert [2] a, b.

REKOVELLE® basiert auf dem Einsatz 
eines diagnostischen Tests mittels Bio-
marker (AMH-Wert) und eines Algorith-
mus aus AMH-Wert und Körpergewicht. 
Die Dosierung erfolgt individuell für 
jede Patientin, um eine ovarielle Reak-
tion bei einem günstigen Sicherheits-/
Wirksamkeitsprofil zu erzielen [2].

Literatur:
1. Fachinformation REKOVELLE®, Stand Januar 2021

2. Nyboe Andersen A, Nelson SM, Fauser BCJM, et al. 
Individualized versus conventional ovarian stimulation for 
in vitro fertilization: a multicenter, randomized, controlled, 
assessor-blinded, phase 3 noninferiority trial. Fertil Steril 
2017; 107: 387–96.

avordefinierter sekundärer Endpunkt; keine Multiplizitäts-Anpassung; führte nicht zu einem signifikanten Unterschied in der Schwangerschaftsrate und/oder den 
OHSS-Raten.
b < 4 Oozyten oder > 20 Oozyten: Rekovelle: 14,5 %, Follitropin alpha: 18,4 %, p = 0,002, Absolut: 3,9 %, Relativ: 21,2 %.

Frederik-Paulsen-Forschungspreis 2021:  
Jetzt bewerben

Der mit 20.000 € dotierte und auf 2 Jahre 
angelegte Frederik-Paulsen-Forschungs-
preis wird in diesem Jahr erneut verlie-
hen. Der Frederik-Paulsen-Preis wurde 
von FERRING im Jahr 2013 als Förder-
programm ins Leben gerufen, um hoch-

qualitative wissenschaftliche Projekte 
und Forschungsvorhaben in der Repro-
duktionsmedizin zu unterstützen. Der 
Preis ist benannt nach Frederik Paulsen, 
Doktor der Medizin und Gründer von 
FERRING Pharmaceuticals. Die Bewer-
bungsphase startete am 15. Januar 2021 
und endet am 30. Juni 2021.

Durch den Zusammenschluss von 
FERRING Deutschland und FERRING 
Niederlande werden in diesem Jahr erst-
malig Bewerbungen aus beiden Län-
dern angenommen. Bewerben können 
sich Reproduktionsmediziner/-innen, 
Wissenschaftler/-innen und klinische 
Einrichtungen, die im Bereich der Kin-
derwunschbehandlung oder Forschung 
tätig sind.

Das Themenfeld für Projekte wurde die-
ses Jahr neben der klassischen klinischen 
Forschung in der Reproduktionsmedizin 
um die innovativen und zukunftsträch-
tigen Bereiche Patienten-zentrierte und 
individualisierte Medizin, nutzenbasier-
te Gesundheitsversorgung und digitale 

Trends in der Reproduktionsmedizin 
erweitert. Die Bewerbung muss einen 
Abstrakt des Projektes, Lebenslauf des 
Bewerbers, Liste der bisher durchge-
führten wissenschaftlichen Projekte und 
einen Projektplan enthalten. Die Projekt-
laufzeit darf die Spanne der Förderung 
von 2 Jahren nicht überschreiten.

Die Bewertung der eingereichten Pro-
jekte findet im Juli 2021 durch den 
wissenschaftlichen Beirat statt und die 
Bekanntgabe des geförderten Projekts 
folgt im August 2021. Vorstellung der 
Ergebnisse und Preisverleihung finden 
im Rahmen des 9. DVR-Kongresses 
(01.10.–02.10.2021) statt.

Bewerbungen an:  
FERRING Arzneimittel GmbH, 
Reproduktionsmedizin, Fabrikstraße 7, 
24103 Kiel oder per E-Mail an:  
bartholomaeus.odoj@ferring.com

Weitere Informationen  
und verantwortlich für den Inhalt:
Ferring Arzneimittel GmbH
Fabrikstraße 7 
D-24103 Kiel 
www.ferring.de

mailto:?subject=
http://www.ferring.de
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Wirtschaftliche Verordnung von Biosimilars in der 
Reproduktionsmedizin – Fokus Follitropin alfa

Das Gesetz für mehr Sicherheit in der 
Arzneimittelversorgung (GSAV) ist die 
Grundlage für den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (G-BA), die Arzneimit-
tel-Richtlinie um einen neuen § 40a zu 
ergänzen [1]. In diesem gibt der G-BA 
Hinweise zur wirtschaftlichen Verord-
nung von Biologika und Biosimilars. 
Das Ziel ist, Ärzten mehr Sicherheit zur 
Wirtschaftlichkeit ihrer Verordnung zu 
geben.

Fragen zur Wirtschaftlichkeit
Vor der Verordnung stellen sich konkret 
verschiedene Fragen:
	– Muss vor der Verordnung immer ein 

Preisvergleich zwischen Referenz-
arzneimittel und Biosimilar erfolgen?

	– Gilt nur das preisgünstigste Arznei-
mittel als wirtschaftlich?

	– Wie werden Rabattverträge bewertet? 
Welcher Preis ist für die Wirtschaft-
lichkeit der Verordnung entschei-
dend?

In der Reproduktionsmedizin mit ihren 
Kurzzeittherapien geht es um Neueinstel
lungen. Hier hat der G-BA eine klare, 
einfach anwendbare und hochgradig 
arztfreundliche Position formuliert:
	– Es sollen primär rabattierte Arznei-

mittel ausgewählt werden.
	– In einer Situation ohne Rabattverträ-

ge reicht es aus, ein preisgünstiges 
Arzneimittel auszuwählen.

Wirtschaftlichkeit von Follitropin alfa 
Verordnungen
Für Follitropin alfa stehen neben dem 
Referenzarzneimittel Gonal-f® die bei-

den Biosimilars Ovaleap® und Bemfola® 
zur Verfügung. Für Bemfola® liegt die 
Rabattvertragsabdeckung bei einem 
Spitzenwert von 81 % [2], gleichzeitig 
ist es oftmals das Präparat mit den nied-
rigsten Tagestherapiekosten [3]. Deshalb 
können Sie es sich einfach machen: Mit 
Bemfola® setzen Sie die Anforderungen 
an die Wirtschaftlichkeit gemäß Arznei-
mittel-Richtlinie um [4].

In einigen kassenärztlichen Vereinigun-
gen wird die Wirtschaftlichkeit zudem 
über Biosimilarquoten auf Ebene der 
Praxis gesteuert. Für Follitropin alfa soll 
z. B. eine Biosimilarquote von 50 % in 
Baden-Württemberg, Bremen, Mecklen
burg-Vorpommern und von mehr als 
80 % in Westfalen-Lippe erreicht werden.

Die Perspektive Ihrer Patientin – der 
Preis ist entscheidend
Ihre Patientin wird Ihnen unabhängig 
vom Versicherungsstatus für die Verord-
nung eines kostengünstigen Präparates 
dankbar sein:
	– GKV-Patientin: 50 % Eigenanteil, 

ggf. kassenabhängig als Satzungs-
leistung bzw. Förderung durch Pro-
gramme des Landes- bzw. Bundes-
programmes.

	– PKV-Patientin: tarifabhängig, ggf. 
Selbstbehalt; auf jeden Fall aber Vor-
finanzierung erforderlich

	– Selbstzahlerin: 100 % Eigenanteil

Follitropin High-Dose-Regime mit 
evidentem Kostenvorteil
Müssen bei geringer ovarieller Reserve 
Follitropin-Regime mit höheren Dosen 
eingesetzt werden, wird die Preisdiffe-
renz besonders deutlich [5, 6] (Abb. 1, 
Abb. 2).

Mit Bemfola® verordnen Sie nach aktu-
eller Arzneimittel-Richtlinie wirtschaft-
lich [4] und minimieren gleichzeitig die 
Kosten für Ihre Patientin.

Quellen:
1. Arzneimittel-Richtlinie: Austausch von biotechnologisch 
hergestellten biologischen Arzneimitteln – § 40a  
https://www.g-ba.de/beschluesse/4430/ (zuletzt gesehen: 
01.04.2021).
2. Nicht-exklusive Rabattvertragsabdeckung bei Bemfola 
= ca. 59 Mio. Versicherte/ca. 81 % der gesetzlich Ver
sicherten, Stand März 2021.
3. Stand Lauer-Taxe: 01.03.2021.
4. Damit ist nicht die darüber hinausgehende Wirtschaft
lichkeit ärztlich verordneter Leistungen i.S.d. § 106b SGB 
V gemeint, die sich nur im Einzelfall bestimmen lässt. 
Zudem spiegelt dieser Artikel den Status quo von März 

Abbildung 1: Behandlungskosten. ©Gedeon Richter

Abbildung 2: Preisvorteil von Bemfola®. ©Gedeon Richter

https://www.g-ba.de/beschluesse/4430/
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2021 wider. Mögliche zukünftige Modifikationen bei 
Preisen und/oder in der Rabattvertragsabdeckung können 
zu einer Neubewertung führen.

5. Preisvergleich Bemfola® 2 x 5er-Pack 300 I.E. Pen mit 
Gonal-f®/Pergoveris® 3 x 900 I.E. Pen und 1 x 300 I.E. Pen 
für 10 Behandlungstage, Stand Lauer-Taxe: 01.03.2021.

6. Preisvergleich Bemfola® 2 x 5er-Pack 450 I.E. Pen mit 
Gonal-f®/Pergoveris® 5 x 900 I.E. Pen für 10 Behand
lungstage, Stand Lauer-Taxe: 01.03.2021.

Pflichttext siehe untenstehend.

Weitere Informationen  
und verantwortlich für den Inhalt:
Gedeon Richter Pharma GmbH
ABC-Tower
Ettore-Bugatti-Straße 6–14
D-51149 Köln
E-Mail: service@gedeonrichter.de

Pflichttext zu obenstehendem Beitrag
Bemfola 75 I.E./0,125 ml – 150 I.E./0,25 ml – 225 I.E./0,375 ml – 300 I.E./0,50 ml – 450 I.E./0,75 ml Injektionslösung im Fertigpen. Bemfola 75 I.E./0,125 ml - 
150 I.E./0,25 ml – 225 I.E./0,375 ml – 300 I.E./0,50 ml – 450 I.E./0,75 ml Injektionslösung im Fertigpen. Wirkstoff: Follitropin alfa. Zusammensetzung: Jeder ml 
Lösung enthält 600 I.E. (entsprechend 44 Mikrogramm) Follitropin alfa. Ein Fertigpen enthält 75 I.E./150 I.E./225 I.E./300 I.E./450 I.E. (entsprechend 5,5/11/16,5/22/33 
Mikrogramm) in 0,125 ml/0,25 ml/0,375 ml/0,50 ml/0,75 ml Lösung. Sonst. Bestandteile: Poloxamer 188, Sucrose, Methionin, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, 
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat, Phosphorsäure, Wasser für Injektionszwecke. Anwendungsgebiet: Erwachsene Frauen: Anovulation (einschl. polyzystischem 
Ovarialsyndrom, PCOS) b. Frauen, die auf eine Behandlung m. Clomifencitrat nicht angesprochen haben, Stimulation einer multifollikulären Entwicklung b. Frauen, 
die sich einer Superovulation z. Vorbereitung auf eine Technik d. assistierten Reproduktion unterziehen, Follitropin alfa wird zusammen m. luteinisierendem Hormon z. 
Stimulation der Follikelreifung b. Frauen m. schwerem LH- und FSH-Mangel (endogene LH-Serumspiegel < 1,2 I.E./l) angewendet. Erwachsene Männer: zusammen 
m. humanem Choriongonadotropin z. Stimulation d. Spermatogenese b. Männern m. angeborenem o. erworbenem hypogonadotropen Hypogonadismus. Gegenan-
zeigen: Überempfindlichkeit gg. d. Wirkstoff o. einen d. sonst. Bestandteile, Tumoren d. Hypothalamus o. d. Hypophyse, Vergrößerung d. Ovarien o. Ovarialzysten, die 
nicht auf einem PCOS beruhen, gynäkologische Blutungen unbekannter Ursache, Ovarial-, Uterus- o. Mammakarzinom, wenn absehbar ist, dass das Therapieziel nicht 
erreicht werden kann. Nebenwirkungen: Behandl. v. Frauen: Sehr häufig: Kopfschmerzen, Ovarialzysten, Reaktionen an d. Injektionsstelle. Häufig: Bauchschmerzen, 
aufgeblähter Bauch, abdominale Beschwerden, Übelkeit, Erbrechen, Durchfall, leichtes oder mittelschweres Ovarielles Hyperstimulationssyndrom (OHSS). Gelegent-
lich: Schweres OHSS. Selten: Komplikationen in Zusammenhang m. einem schweren OHSS. Sehr selten: Leichte bis schwere Überempfindlichkeitsreaktionen einschl. 
anaphylaktischer Reaktionen u. Schock, Thromboembolien, sowohl in Zusammenhang m. als auch unabhängig v. einem OHSS, Exazerbation o. Verstärkung v. Asthma. 
Behandl. v. Männern: Sehr häufig: Reaktionen an d. Injektionsstelle. Häufig: Akne, Gynäkomastie, Varikozele, Gewichtszunahme. Sehr selten: Leichte bis schwere 
Überempfindlichkeitsreaktionen einschl. anaphylaktischer Reaktionen u. Schock, Exazerbation o. Verstärkung v. Asthma. Verschreibungspflichtig. Zulassungsinhaber: 
Gedeon Richter Plc., Gyömro”i út 19-21., 1103 Budapest, Ungarn. Stand der Information: November 2018.

mailto:service%40gedeonrichter.de?subject=
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Von Anfang an auf´s neue „Pferd“ gesetzt:  
Dr. Wilma Bilger

Heute ist Gonal-f® in über 120 Ländern verfügbar. Deutschland war im Oktober 
1995 eines der ersten Länder, in denen das rekombinante FSH zugelassen und 
im April 1996 eingeführt wurde. Untrennbar verbunden mit der wissenschaft
lichen Forschung und Betreuung des Präparates ist Dr. Wilma Bilger, eine Kon
stante in der Reproduktionsmedizin bei Merck Serono. Zum 25-jährigen Jubi
läum zieht sie Bilanz über 25 Jahre Gonal-f®.

Sie haben von Beginn an auf das 
rekombinante Produkt gesetzt?
Vor die Wahl gestellt, Studien zum hoch-
gereinigten urinären FSH oder dem noch 
in Entwicklung stehenden rekombinan-
ten FSH zu betreuen, habe ich das neue 
Produkt gewählt. Und schon vor der Ein-
führung Studien zur Wirksamkeit in der 
IVF betreut.

In den 1990er-Jahren war das Agonis-
ten-Protokoll der Standard. Sie haben 
damals schon Neues gewagt?
Bereits vor dem Launch liefen zwei 
IVF-Studien: In einer wurde Gonal-f® 
(150 IU) im langen Protokoll mit 0,1 mg 
Triptorelin unter Federführung von 
Dr.  Petra Kaltwaßer in Halle geprüft. 
Beteiligt waren Dres. Klaus Fiedler und 
Henry Alexander.

Parallel dazu lief die zweite Phase-3b-
Studie ohne Downregulation, in der über 
zwei bis drei Tage 225–300 IU FSH zur 
schnelleren Rekrutierung, dann 150 IU 
rFSH verabreicht wurden. Die Feder-
führung lag bei Dr. Thomas Strowitzki 
(damals Großhadern), Koautoren waren 
Dres. Heribert Kentenich, Joseph Neulen 
und Hans Tinneberg (damals München 
bzw. Berlin, Freiburg und Tübingen).

Neben der Wirksamkeit haben Sie 
auch Studien zur Sicherheit geplant 
und betreut?
Bei Patientinnen mit hohem OHSS-Ri-
siko wurde die Sicherheit einer Low-
dose-Therapie (75 IU) multizentrisch 
überprüft. Beteiligt waren unter anderem 
Dr. Jan van Uem und Professor Siegfried 
Trotnow in Erlangen sowie die BKS-
Praxis in Hamburg [1].

Die Sicherheit für OHSS-Risiko-Pa-
tientinnen konnten wir zudem in einer 
randomisierten Studie belegen, bei der 
das patientenfreundlich subkutan zu in-
jizierende rFSH mit der i.m.-Injektion 
von hMG verglichen wurde. Die Fe-
derführung lag bei Dr. Bernd Hinney 
in Göttingen, mitgewirkt haben Dres. 

Peter Bielfeld, Sail Jibril, Konrad Lisse, 
Roland Sudik und Thomas Wilken (da-
mals Düsseldorf, Hannover, Berlin, Mar-
burg, Langenhagen). Mit der „halben 
Ampulle“ (37,5 IU) für Risiko-Patien-
tinnen wurde eine chronische Low-dose-
Therapie möglich – oder eine Steigerung 
der Dosierung in kleineren Schritten. Sie 
erlaubte auch ein Step-down-FSH-Proto-
koll bei Patientinnen mit clomifen-resis-
tenter Anovulation oder PCO-Syndrom 
mit dem Ziel, ein mono- oder bifolliku-
läres Wachstum zu erreichen [2].

Mit dem Pen wurden Sicherheit  
und Patientenfreundlichkeit weiter 
gesteigert?
Die hohe Konsistenz der Chargen er-
laubte es, den Bioassay durch eine Ab-
füllung nach Gewicht (filled by mass, 
fbm) zu ersetzen und aufgrund der Stabi-
lität in Lösung den Pen einzuführen. Die 
Schwankung der Biopotenz wurde durch 
die fbm-Technologie von vorher bis zu 
20 % auf 1,6 % reduziert [3].

Dies führte zu einer konsistenteren Ovar-
antwort, kürzerer Therapiedauer und 
weniger Abbrüchen – und in Kombina-
tion mit dem gebrauchsfertigen Pen mit 
der Liquidformulierung erheblich mehr 
Komfort für die Patientinnen bei der 
Selbstinjektion. Das dokumentiert eine 

monozentrische Phase-3-Studie von Dr. 
Christoph Keck in Freiburg im Vergleich 
mit dem Follitropin-ß-Pen [4].

Sie haben auch überprüft, wie der 
Pen bei Ärzten und Patientinnen „an-
kommt“?
Eine Umfrage bei über 5300 zumeist pen-
erfahrenen Patientinnen bestätigte die Er-
fahrungen des medizinischen Fachperso-
nals: Der Pen ist einfach zu verstehen und 
bedienen, wird deshalb bevorzugt und 
führt zu hoher Zufriedenheit der Patien-
tinnen mit der Selbst-Injektion, wie eine 
Beobachtungsstudie von Dr. Joachim T. 
Welker aus Göttingen und der German 
Gonal-f®-FbM-Studiengruppe zeigte [5].

Eine noch stärkere Individualisierung 
wurde 2011 mit einem neuen Pen mög-
lich, der eine Dosierung in 12,5 IU-
Schritten erlaubte. Bei der Ovulations-
Induktion (mit und ohne Insemination) 
erreichten 71 % der clomifen-resistenten 
WHO-Gruppe-II-Patientinnen das Ziel 
eines mono- oder bifollikulären Wachs-
tums. Die prospektive Nichtinterven-
tionsstudie von Professor Frank Naw-
roth und Dr. Andreas Tandler-Schneider 
umfasste über 3000 Patientinnen von 30 
IVF-Zentren [6].

Frau Dr. Bilger, vielen Dank für dieses 
spannende Gespräch.

Das Interview führte Frau Dr. Renate 
Leinmüller.
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Abbildung 1: Dr. Wilma Bilger und der Pionier der 
Gonadotropine, Professor Bruno Lunenfeld
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Lutealphasenunterstützung bei assistierter Repro
duktionstherapie (ART): Bis zu 100 % Erstattung von 
vaginalem Progesteron

Die Progesteronsubstitution zur Luteal
phasensubstitution nach ART gehört 
weltweit zum Standard, um bis zur 8.–
12. SSW eine therapiebedingte Luteal
phaseninsuffizienz zu behandeln. Dabei 
wird zu 90 % vaginal appliziertes Pro-
gesteron eingesetzt [1]. Auch zur Luteal
phasensubstitution nach kontrollierter 
ovarieller Stimulation hat sich die intra-
vaginale Gabe durchgesetzt [2]. Als ein-
zige explizit zur Lutealphasensubstitu-
tion im Rahmen einer ART zugelassene 
Progesteron-Weichkapsel zur vaginalen 
Gabe ist utrogest® Luteal bis zur 12. SSW 
bis zu 100 % erstattungsfähig. Dennoch 
besteht bei Ärztinnen und Ärzten mit-
unter Unsicherheit hinsichtlich der Ver-
ordnungs- und Erstattungsfähigkeit. Für 
Klarheit hat ein Roundtable-Gespräch 
mit Expertinnen und Experten aus 
Kinderwunschzentrum, Frauenarzt-
praxis, KV, GKV und Medizinrecht ge-
sorgt [3]: Danach ist die Erstattung von 

Leistungen im Zusammenhang mit der 
künstlichen Befruchtung bis zur Fest-
stellung der Schwangerschaft in §  27a 
SGB V geregelt. Mit der Feststellung der 
Schwangerschaft ändert sich die Rechts-
grundlage und es handelt sich ab diesem 
Zeitpunkt um eine „Arzneimittelver-
sorgung während der Schwangerschaft“ 
nach § 24e  SGB  V. Daraus folgt, dass 
die Krankenkassen die Kosten für die 
Weiterverordnung eines zugelassenen 
Progesteronpräparats wie utrogest® Lu-
teal sowohl für aus Frisch- als auch für 
aus Kryozyklen entstandene Schwanger-
schaften zu 100 % übernehmen. Das gilt 
auch für Paare, für die ART eine Selbst-

zahlerleistung ist. Auch niedergelassene 
Gynäkologinnen und Gynäkologen dür-
fen ab Feststellung der Schwangerschaft 
bis zur 12. SSW zugelassene Progeste-
ronpräparate auf GKV-Rezept weiterver-
ordnen [3].

Pflichttext siehe Inserat auf Seite 77
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Ovufem®

Spezielle Nährstoffkombination bei PCOS und/oder Fertilitätsstörungen [1]

Das Familienunternehmen Kwizda Phar-
ma ist als österreichischer Partner in der 
Gesundheit stets bestrebt, Präparate zur 
Verfügung zu stellen, die den aktuellen 
Therapietrends entsprechen.

Neu im Portfolio ist Ovufem® zum Diät-
management bei Polyzystischem Ovari-
alsyndrom und/oder Fertilitätsstörungen.

Die 3-monatige Einnahme von 4 g Myo-
Inositol und 400 μg Folsäure täglich 
kann eine sinnvolle Verbesserung der 
IVF-Protokolle für PCOS-Patientin
nen sein [2]:
	– bessere Fertilitätsraten
	– höhere Embryonenqualität

Frauen mit einem aus-
reichenden Vitamin-D-
Spiegel [25(OH)D ≥ 20 ng/
mL] haben im Verlauf einer 
IVF-Behandlung [3]:
	– höhere Chancen, quali-

tativ hochwertige Em
bryos zu gewinnen

	– höhere Frequenz des Embryotrans-
fers im Blastozytenstadium

	– höhere klinische Schwangerschafts-
raten (31 % vs. 20 %, wenn < 20 ng/
mL)

Die 6-monatige Einnahme von 4 g 
Myo-Inositol und 400 μg Folsäure täg-
lich kann der Mehrzahl infertiler Frau-
en mit PCOS helfen [4],
	– eine normale Ovulation wiederherzu-

stellen (72 % der Patientinnen)
	– einen regulären Menstruationszyklus 

wiederherzustellen (88 % der Patien-
tinnen)

	– die Progesteron-Sekretion in der Lu-
tealphase zu erhöhen

	– 4 g Myo-Inositol & 
400 μg Folsäure &  
600 iE Vitamin D

	– Geschmacksneutral
	– frei von Gluten, Laktose 
und Gelatine

	– 1 × täglich ein Sachet
	– 30 Sachets pro Packung

Weitere Informationen  
und verantwortlich für den Inhalt:
Kwizda Pharma GmbH
Effingergasse 21
A-1160 Wien
E-Mail: pharma@kwizda.at O
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Mit Nachhilfe von utrogest® Luteal.

KEIN WUNDER.

Mikronis iertes  Progesteron zur vaginalen Anwendung

Setzen Sie mit natürlicher Unterstützung 
von utrogest® Luteal auf
•  die bewährte Methode in 

IVF-Zentren und in der Praxis

•  breite Wirksamkeits-/ 
Effektivitätsnachweise1

•  einzige Zulassung als Weichkapsel 
zur vaginalen Anwendung

DR. KADE / BESINS Pharma GmbH, Berlin
Utrogest® Luteal 200 mg Weichkapseln zur vaginalen Anwendung. Wirkstoff: Progesteron. Verschreibungspflichtig. Zus.: 1 Weichkapsel enthält 200 mg Progesteron. Sonst. Bestandt.: Raffiniertes Sonnenblumenöl, Phospholipide aus Sojabohnen, Gelatine, Glycerol, 
Titandioxid (E 171), gereinigtes Wasser. Anw.: Unterstützung der Lutealphase im Rahmen einer assistierten Reproduktionstherapie (ART). Gegenanz.: Ungeklärte Vaginalblutungen; verhaltener Abort / ektope Schwangerschaft; unbehandelte Endometriumhyperplasie; 
akute Leberfunktionsstörungen / Lebererkrankungen in der Anamnese, solange sich die Leberfunktions werte nicht normalisiert haben; bestehender / früherer Brustkrebs bzw. Verdacht; bestehende / vermutete hormonempf. bösartige Tumoren (Endometriumkrebs); 
Thrombophlebitis, vorangegang. / bestehende venöse Thromboembolien (tiefe Venenthrombose, Lungenembolie); bestehende / kürzlich aufgetr. thromboembol.Erkrank. (Angina pectoris, Myokardinfarkt, Schlaganfall); thrombophile Erkrankungen (z. B. Protein-C-, 
Protein-S- oder Antithrombin-Mangel); Porphyrie; Über empfind lichkeit gegenüber Progesteron, Soja, Erdnuss od. sonstigen Bestandteilen. Nebenw.: In klin. Studien beobachtet: azyklische Blutungen, Schmierblutungen und weißer 
bis gelber Vaginalausfluss; bei IVF Anw.: Kopfschmerzen, vulvovag. Beschwerden (vulvovag. Schmerz, vagin. Brennen, vagin. Ausfluss, vulvovagin. Trockenheit); Benommenheit; Schläfrigkeit; Bauchschmerzen; Brustbeschwerden 
(Schmerzen, Schwellungen, Spannungsgefühl in den Brüsten); Übelkeit; Erbrechen; allerg. Reaktionen. Weit. Hinw. s. Fach- und Gebrauchsinfo. Stand: 02 / 2019

1 Child T et al. Systematic review of the clinical efficacy of vaginal progesterone for luteal phase support in assisted reproductive technology cycles. Reprod Biomed Online. 2018 Jun;36(6):630 – 645.

Mehr Informationen unter www.utrogest-luteal.de
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GONAL-f® Pflichttext Version 03
Bezeichnung: GONAL-f® 75 I.E. / GONAL-f® 1050 I.E./1,75 ml Pulver u. Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektionslösung. GONAL-f® 150 I.E./0,25 ml / GONAL-f® 300 
I.E./0,5 ml / GONAL-f® 450 I.E./0,75 ml / GONAL-f® 900 I.E./1,5 ml Injektionslösung im Fertigpen. Wirkstoff: Follitropin alfa. Pharmazeutischer Unternehmer: Merck Eu-
rope B.V.,Gustav Mahlerplein 102,1082 MA Amsterdam, Niederlande, Vertrieb in Deutschland: Merck Serono GmbH, Alsfelder Straße 17, 64289 Darmstadt. Zusammen-
setzung: Eine Durchstechflasche GONAL-f® 75 I.E. enth. 5,5 Mikrogramm Follitropin alfa (entspr. 75 I.E.). Sonst. Bestandteile: Sucrose, Natriumdihydrogenphosphat-
Monohydrat, Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat, Methionin, Polysorbat 20, konz. Phosphorsäure, Natriumhydroxid; Lösungsmittel: Wasser f. Injektionszwecke. Jede 
Durchstechflasche GONAL-f® 1050 I.E./1,75 ml enth. 87 Mikrogramm Follitropin alfa (entspr. 1200 I.E.), um 77 Mikrogramm (entspr. 1050 I.E.) in 1,75 ml bereitzustellen. 
Sonst. Bestandteile: Sucrose, Natriumdihydrogenphosphat-Monohydrat, Dinatriumhydrogenphosphat-Dihydrat, konz. Phosphorsäure, Natriumhydroxid; Lösungsmittel: 
Wasser f. Injektionszwecke, Benzylalkohol. Ein Fertigpen zur Mehrfachdosierung GONAL-f® 150 I.E./0,25 ml enth. 11 Mikrogramm Follitropin alfa in 0,25 ml. Ein Fertigpen 
zur Mehrfachdosierung GONAL-f® 300 I.E./0,5 ml enth. 22 Mikrogramm Follitropin alfa in 0,5 ml. Ein Fertigpen zur Mehrfachdosierung GONAL-f® 450 I.E./0,75 ml enth. 33 
Mikrogramm Follitropin alfa in 0,75 ml. Ein Fertigpen zur Mehrfachdosierung GONAL-f® 900 I.E./1,5 ml enth. 66 Mikrogramm Follitropin alfa in 1,5 ml. Sonst. Bestandteile: 
Poloxamer 188, Sucrose, Methionin, Natriumdihydrogenphosphat-1H2O, Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat, m-Cresol, konz. Phosphorsäure, Natriumhydroxid, 
Wasser f. Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Anovulation (einschl. polyzyst. Ovarialsyndrom) bei Frauen, die auf eine Behandlung mit Clomifencitrat nicht ange-
sprochen haben; Stimulation einer multifollikulären Entwicklung bei Frauen, die sich einer Superovulation zur Vorbereitung auf eine Technik der assist. Reproduktion wie 
In-vitro-Fertilisation, Intratubarem Gametentransfer od. Intratubarem Zygotentransfer unterziehen; zus. mit LH zur Stimulation der Follikelreifung bei Frauen mit einem 
schweren LH- u. FSH-Mangel (in klin. Studien definiert durch endog. LH-Serumspiegel < 1,2 I.E./l ); zus. mit hCG zur Stimulation der Spermatogenese bei Männern mit 
angeborenem od. erworbenem hypogonadotropen Hypogonadismus. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen Follitropin alfa, FSH od. einen d. sonst. Bestand-
teile, Tumoren des Hypothalamus od. der Hypophyse; Vergrößerung der Ovarien od. Ovarialzysten, die nicht auf einem polyzyst. Ovarialsyndrom beruhen, gynäkologi-
sche Blutungen unbek. Ursache, Ovarial-, Uterus-, Mammakarzinom, prim. Ovarialinsuffizienz. Missbildungen der Sexualorgane u. fibröse Tumoren d. Gebärmutter, die 
Schwangerschaft unmögl. machen; prim. testikuläre Insuffizienz. Nebenwirkungen: Bei Frauen: Sehr häufig: Kopfschmerzen, Ovarialzysten, Reaktionen an der Injek-
tionsstelle (z.B. Schmerzen, Rötung, Bluterguss, Schwellung, Reizung). Häufig: Bauchschmerzen, aufgeblähter Bauch, abdominale Beschwerden, Übelkeit, Erbrechen, 
Durchfall, leichtes od. mittelschweres OHSS. Gelegentlich: Schweres OHSS. Selten: Komplikationen in Zusammenhang mit einem schweren OHSS. Sehr selten: Leichte 
bis schwerwiegende Überempfindlichkeitsreaktionen einschließl. anaphylaktischer Reaktionen u. Schock, Thromboembolien, sowohl in Zusammenhang mit als auch 
unabhängig von einem OHSS, Exazerbation od. Verschlechterung von Asthma. Bei Männern: Sehr häufig: Reaktionen an der Injektionsstelle (z.B. Schmerzen, Rötung, 
Bluterguss, Schwellung, Reizung). Häufig: Akne, Gynäkomastie, Varikozele, Gewichtszunahme. Sehr selten: Leichte bis schwerwiegende Überempfindlichkeitsreaktio-
nen einschließl. anaphylaktischer Reaktionen u. Schock, Exazerbation od. Verstärkung von Asthma. Warnhinweise: Arzneimittel für Kinder unzugänglich aufbewahren. 
Pulver: Die Fertigspritze mit Lösungsmittel darf nur zur Rekonstitution verwendet werden. Die rekonstituierte Durchstechflasche sollte nur für einen einzigen Patienten 
verwendet werden. Verschreibungspflichtig. Version 03
(Referenz: Fachinformation Stand 12/2019 – Gonal-f 450 Pulver außer Handel zum 01.11)
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