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ZUSAMMENFASSUNG

Testosteron ist das wichtigste Sexual-
hormon des Mannes. Testosteron
beeinflußt vielfältige körperliche,
geistige und sexuelle Funktionen
beim Mann. Die Hormone wirken
direkt auf verschiedenste Zielorga-
ne, wie zum Beispiel Geschlechts-
organe, Knochen, Muskulatur, Blut-
bildung, Gehirn, Haut und Haare.
Wie vielfältig diese Wirkungen
sind, zeigt sich an dem Ausmaß
möglicher Stoffwechselstörungen,
die infolge Testosteronmangels
auftreten können. Der männliche
Hypogonadismus kann sich in jeder
Altersstufe manifestieren.

Der Ausdruck Testosteron-Mangel-
Syndrom umfaßt die Gesamtheit
der beim Mann mit diesem Krank-
heitsbild festgestellten Symptome,
die im Zusammenhang mit dem
Nachlassen von körperlicher, geisti-
ger und sexueller Leistungsfähigkeit
stehen.

Ziel der Testosteron-Therapie ist es,
beim Mann mit Hypogonadismus
den physiologischen Hormonspie-
gel wieder herzustellen und damit
die Wirksamkeit von Testosteron
wieder zu gewährleisten. Dabei ist
es am sinnvollsten die Substitution
mit Testosteron oder einem Testo-
steronester durchzuführen. Die
galenische Wahl ist wichtig, da die
Substitutionstherapie Hormonspie-

gel im physiologischen Bereich
garantieren soll. Dabei sind extreme
Schwankungen sowie Unter- bzw.
Übersubstitution zu vermeiden.

Mit Nebido® steht eine neuartige
Form der Behandlung des Hypo-
gonadismus beim Mann zur Verfü-
gung. Dabei wird Testosteron als
Testosteronundecanoat nur viermal
jährlich intramuskulär appliziert. In
klinischen Studien wurde nachge-
wiesen, daß Nebido® die Testoste-
ronspiegel in den physiologischen
Bereich anhebt und dort kontinu-
ierlich hält. Die Testosteronspiegel
sind bereits 3 Tage nach der ersten
Injektion im Normbereich. Nebido®

hat sich als sehr wirksam bei der
Therapie des Hypogonadismus
erwiesen: So konnten Libido und
Sexualfunktion verbessert werden,
die Stimmung wurde positiv beein-
flußt, die Muskelkraft nahm zu, die
Körperzusammensetzung veränderte
sich (Abnahme des Fettanteils, Zu-
nahme der fettfreien Körpermasse).

Nebido® hat den Vorteil, daß die
Testosteronspiegel langanhaltend
im Normbereich bleiben und das
12wöchige Injektionsintervall dem
Patienten größtmögliche Unabhän-
gigkeit bietet. Die Anwendung ist
diskret und garantiert eine hervor-
ragende Patienten-Compliance.
Nebido® ist gut verträglich und
nebenwirkungsarm.

KINETIK UND DOSISEMPFEHLUNG

Mit Nebido® wird innerhalb der
ersten Woche nach der ersten
Injektion eine physiologische und
stabile Testosteron-Serumkonzentra-
tion aufgebaut [1]; die durch andere
intramuskuläre Injektionen von
Testosteronenantat verursachten
Konzentrationsspitzen im Blut
werden vermieden [2] (Abb. 1).

Folgende Dosisempfehlung kann
gegeben werden:

F. Jockenhövel

NEUENTWICKLUNG IN DER
TESTOSTERONTHERAPIE – NEBIDO®

Summary

Testosterone is the most important
sex hormone in the male. Testoster-
one exerts an influence on many
physical, mental and sexual func-
tions in men. The hormones act
directly on the most diverse target
organs, such as the sex organs,
bones, muscles, blood forming
tissue, the brain, skin and hair.
How varied the effects of this can
be is seen in the range of possible
metabolic disorders which can
appear as a result of testosterone
deficiency. Male hypogonadism
can present at any age.

The expression “testosterone defi-
ciency syndrome” includes all the
symptoms found in men with this
clinical picture that are connected
with deterioration of physical, men-
tal and sexual performance. The
symptoms include among others:
loss of libido and sexual function,
increase in visceral fat mass, de-
crease in lean body mass.

The aim of testosterone therapy in
men with hypogonadism is to
improve or reverse the associated
symptoms by restoring serum
testosterone levels back to the
eugonadal range. The most sensible

method is replacement using testo-
sterone or a testosterone ester. The
choice of pharmaceutical form is
important, as the therapy should
guarantee hormone levels in the
physiological range. Extreme fluc-
tuations, with inadequate or over
substitution, are to be avoided.

Nebido® is the first long-acting
testosterone injection for the treat-
ment of male hypogonadism. It has
been established in clinical studies
that testosterone levels are already
back to the normal range 3 days
after the first administration of
Nebido®. Nebido® has been proved
very effective in the treatment of
testosterone deficiency syndrome:
libido and sexual function improved,
mood was positively influenced,
muscle strength increased, body
composition altered (decrease in
proportion of fat, increase in body
mass free of fat).

Nebido® offers persistent testoster-
one levels in the eugonadal range
for a long time. The 12-week interval
between injections gives the patient
the greatest possible independence.
Use is discreet and guarantees
outstanding patient compliance.
Nebido® is well tolerated and has
few side effects.

AKTUELLES
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● Zwischen erster und zweiter
Injektion von Nebido® ein
Abstand von 6 Wochen

● Danach ein Injektionsintervall
von ca. 12 Wochen einhalten
(Abb. 2)

● Kontrolle der Testosteronspiegel
wird 30 Wochen nach Therapie-
beginn (am Ende des zweiten
12wöchigen Injektionsinterval-
les) empfohlen, die Spiegel für
Gesamttestosteron sollten vor

der nächsten In-
jektion im unte-
ren Normbereich
bzw. oberen sub-
normalen Bereich
(10–15 nmol/l)
liegen [3].

So ermöglicht
Nebido® mit
einem Injektions-
intervall von ca.
12 Wochen lang-
fristig stabile Te-
stosteron-Serum-
konzentrationen
im physiologi-

schen Bereich [4].

In einer randomisierten klinischen
Phase III-Studie wurden hypogona-
dale Männer über 30 Wochen mit
Nebido® oder Testosteronenantat
250 mg Injektionen behandelt.
Danach erhielten alle Patienten in
einer offenen Weiterführung der
Studie alle 12 Wochen Nebido®.
Der Verlauf der Testosteronspiegel
ist aus Abbildung 3 ersichtlich [5].

KLINISCHES PROFIL

Die klinische Wirksamkeit und
Verträglichkeit von Nebido® wurden
in Phase II- und III-Studien nach-
gewiesen. Dabei konnten folgende
Aussagen getroffen werden.

● Nebido® ist bei Testosteronman-
gel wirksam.

● Nebido® wirkt günstig auf die
Körperzusammensetzung, indem
es die Muskelmasse steigert und
die Körperfettmasse senkt [6]
(Abb. 4).

● Unter der Einwirkung von Nebido®

nimmt die Muskelkraft zu.
● Parameter der Sexualfunktion

sind unter Nebido® gegenüber
dem Ausgangszustand deutlich
verbessert.

● Nebido® übt eine positive Wir-
kung auf die Stimmung aus, ver-
bessert dadurch Selbstvertrauen
und Aktivität und vermindert
das Gefühl der Lustlosigkeit und
Erschöpfung.

Abbildung 1: Schematisierter Vergleich der Kinetik von Testo-
steron nach 3-wöchiger Applikation von Testosteronenantat
i. m. und 3-monatiger Applikation von Nebido®

Abbildung 2: Dosisempfehlung für die Anwendung für Nebido®

Abbildung 3: Mittlere Serum-Testosteronkonzentrationen
(± SD) unmittelbar vor Gabe der nächsten Injektion i.m.
Applikation von TE und Nebido®

Abbildung 4: Änderung der Körperzusammensetzung unter
Nebido®
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● Die Knochendichte nimmt unter
Nebido® zu [7, 8].

Insgesamt liegen Erfahrungen mit
Nebido® in klinischen Studien über
6 Jahre vor [8]. Im Verlauf der klini-
schen Studien

● erwies sich Nebido® als sehr gut
verträglich,

● blieben Prostata-Parameter im
Normbereich (Abb. 5),

● führte die Anwendung von
Nebido® mit Ausnahme der
positiv zu bewertenden Ände-
rung des Lipidprofils und der
Zunahme von Hämoglobin und
Hämatokrit nicht zu klinisch
relevanten Veränderungen der
untersuchten Laborwerte,

● ist die Patienten-Compliance als
sehr gut einzuschätzen. Nur 2 %
der Patienten hielten das vorge-
sehene Injektionsintervall nicht
ein, 96 % der Patienten bevor-
zugen Nebido® als Testosteron-
therapie [6–8].

SCHLUSSFOLGERUNG

Nebido® stellt aufgrund seiner in-
novativen Zusammensetzung eine
neue Art der Testosteron-Injektions-

therapie dar. Das neue Injektions-
präparat ist für die Behandlung des
männlichen Hypogonadismus her-
vorragend geeignet. Die Anwen-
dung von Nebido® ist diskret und
garantiert eine gute Patienten-Com-
pliance. Bei ca. 4maliger Applikation
pro Jahr werden dauerhaft normale
Testosteron-Konzentrationen erzielt,
die über den gesamten Zeitraum
auch zwischen den Injektionen sta-
bil bleiben. Unphysiologisch hohe
Spitzen nach der Injektion werden
bei Nebido® vermieden. Das Errei-
chen von Testosteron-Konzentratio-
nen im Normbereich durch Nebido®

äußert sich klinisch durch Verbesse-
rung der typischen Testosteronman-
gel-Beschwerden wie Verbesserung
der Körperzusammensetzung, Erhö-
hung der Muskelkraft, Verbesserung
von Libido und Sexualfunktion,
positive Wirkung auf Psyche und
Stimmung sowie die Erhöhung der
Knochendichte.

Im Verlauf der klinischen Studien
hat sich Nebido® über einen Zeit-
raum von bis zu 6 Jahren als sehr
gut verträglich und sicher erwiesen.
Neben Reaktionen an der Injektions-
stelle traten testosteronspezifische
Nebenwirkungen in Einzelfällen auf.
Wie bei jeder Androgentherapie ist
die Anwendung von Nebido® bei
bekanntem Mamma- oder Prostata-

karzinom kontraindiziert. Während
der Behandlung sollte eine regel-
mäßige Überwachung der Prostata
erfolgen [9, 10].
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Abbildung 5: PSA und Prostatavolumen unter Nebido®
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