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SWITCHING HORMONAL
CONTRACEPTIVES TO A
CHLORMADINONE ACETATE-
CONTAINING ORAL CONTRA-
CEPTIVE. THE CONTRACEPTIVE
SwiTcH STuby

G. Schramm, B. Heckes.
Contraception 2007; 76: 84-90.

Einleitung

Durch kontrazeptive MaSnahmen
ausgeloste Zyklusbeschwerden wie
Dysmenorrhoe, Zwischenblutungen,
Amenorrhoe, Akne, Gewichtszunah-
me, depressive Verstimmung, Kopf-
schmerzen und Brustspannen veran-
lassen viele Frauen, ihr aktuelles
Kontrazeptivum abzusetzen oder zu
wechseln.

Die vorliegende Beobachtungsstudie
hatte zum Ziel, herauszufinden, ob
die Anwenderinnen nach einem frei-
willigen Wechsel auf das monopha-
sische, kombinierte, niedrigdosierte
orale Kontrazeptivum Belara® mit
der Wirkstoffkombination 2,0 mg
Chlormadinonacetat (CMA) und
0,03 mg Ethinylestradiol (EE) weniger
Zyklusbeschwerden haben und ins-
gesamt mit dem Produkt zufriedener
sind als mit dem davor benutzten
Kontrazeptivum.

Methode

Die Contraceptive Switch Study wurde
als prospektive Beobachtungsstudie
im Zeitraum zwischen Oktober 2000
und Dezember 2001 in Deutschland
durchgefihrt. Unter Einbindung von
1597 niedergelassenen Gyndkologen
wurden insgesamt 16.781 Frauen mit
einem Durchschnittsalter von 25,9
Jahren eingeschlossen. Davon benutz-
ten 98,4 Prozent bereits vorher ein
kombiniertes orales Kontrazeptivum,
1,3 Prozent wechselten von einem
reinen Progesteron-Prdparat und 0,3
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Abbildung 1: Abklingen von Dysmenorrhoe, unregelmdBige Zyklen und Amenorrhoe
nach 4 Behandlungszyklen mit CMA/EE (Copyright © Griinenthal)
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Prozent von einem Intrauterinsystem
(IUS) zur Studiensubstanz. Der Beob-
achtungszeitraum erstreckte sich tber
4 Zyklen.

Vom behandelnden Gyndkologen
wurden Zykluskontrolle, Dysmenor-
rhoe, Gewicht, Hautprobleme und
andere unerwiinschte Wirkungen zu
Studienbeginn und nach vier Zyklen
dokumentiert. Ebenso wurden die
Vertraglichkeit, das Wohlbefinden,
die Compliance, Studienabbriiche
und die allgemeine Zufriedenheit
festgehalten.

Ergebnisse

— Zykluskontrolle: 87 Prozent der

Frauen, die aufgrund von Zyklus-
unregelmaligkeiten mit dem Vor-
gangerprodukt unzufrieden waren,
berichteten nach vierwdchiger
CMAV/EE-Einnahme Uber eine Nor-
malisierung. 36,2 Prozent aller
Studienteilnehmerinnen berichte-
ten, vor Studienbeginn unter Vor-
blutungen gelitten zu haben, 14,2
Prozent beklagten Zwischenblu-
tungen. Unter der Therapie mit
CMAVEE konnte dieser Anteil auf
22,2 respektive 4,1 Prozent ge-
senkt werden. Schwere Entzugs-
blutungen sanken von 7,5 auf
0,9 Prozent. Ebenso positiv wirkte
sich die Einnahme von CMA/EE

auf die sekunddre Amenorrhoe
aus: Von insgesamt 2490 betroffe-
nen Frauen berichteten 87,6 Pro-
zent nun Uber regelmafige Blu-
tungen.

Neu aufgetretene Blutungsunregel-
maRigkeiten unter CMA/EE
erschienen vorwiegend in den
ersten zwei Behandlungszyklen
und normalisierten sich zumeist
im weiteren Behandlungsverlauf.

— Dysmenorrhoe: 6169 Frauen

beklagten zu Studienbeginn das
Auftreten von Regelschmerzen,
die Giberwiegende Mehrzahl (61,1
Prozent) war mit CMA/EE in wei-
terer Folge beschwerdefrei (Abb. 1).

—  Seborrhoe/Akne: 12 088 Studien-

teilnehmerinnen oder 72,0 Prozent
berichteten wéahrend der Anwen-
dung ihres vorhergehenden Kontra-
zeptivums Uber androgenbedingte
Hautprobleme wie Seborrhoe und
Akne. Bei 45,9 Prozent verschwan-
den die Beschwerden komplett,
bei weiteren 36,5 Prozent konnte
eine Verbesserung beobachtet
werden (Abb. 2).

- Vertréglichkeit: 5,9 Prozent von

16 781 Personen berichteten wah-
rend des Beobachtungszeitrau-
mes tber unerwiinschte Wirkun-
gen. Davon waren 1,7 Prozent
tatsdchlich auf das Studienprédparat
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Abbildung 2: Verbesserung von Akne/Seborrhoe nach 4 Behandlungszyklen mit 2 mg
CMA/30 pg EE (Copyright © Griinenthal)
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’ vor Behandlung vollstindig verbessert unveréandert verschlechtert
mit CMA/EE abgeklungen
zurilickzuftihren. Hauptsachlich — Pearl-Index: Wahrend des Beob-
angefiihrt wurden Zwischenblu- achtungszeitraumes kam es bei 19
tungen (1,3 Prozent der Studien- Studienteilnehmerinnen (0,1 Pro-
population), Brustspannen (0,5 zent) zum Auftreten einer Schwan-
Prozent) und Gewichtszunahme gerschaft. Nach Herausrechnen
(0,5 Prozent). Befindlichkeitssto- der Einnahmefehler ergibt das ei-
rungen wie Kopfschmerzen, de- nen bereinigten Index von 0,133.
pressive Verstimmung und Miidig-
keit kamen jedoch insgesamt Diskussion

seltener vor als vor Studienbeginn.
Die aufgrund der guten antiandro- ~ Besonders Frauen mit androgenbe-
genen Wirkung von CMA befiirch-  dingten Beschwerden profitieren von

tete Beeinflussung der Libido der Behandlung mit CMA/EE. Dies
wurde nur bei 0,1 Prozent der diirfte durch die antiandrogenen
CMA/EE-Anwenderinnen beob- Eigenschaften von CMA bedingt sein.

achtet. Das durchschnittliche Kor-
pergewicht lag vor und nach dem  Frauen mit starken Blutungsunregel-

Beobachtungszeitraum konstant mafigkeiten konnten ebenfalls deut-
bei 63,1 Kilogramm, im Schnitt lich profitieren. Diese Beschwerden
konnte also keine Verdnderung des  verschwanden unter der Einnahme
Gewichtes beobachtet werden. von CMAV/EE zu 80 Prozent. Die
1173 Anwenderinnen bzw. 7,0 Studienautoren fihren dies auf die
Prozent beendeten die Studie Endometrium-regulierende Wirkung
vorzeitig, als hauptsachlicher des Progesteron-Derivats CMA zurlick.
Abbruchgrund wurden Kinder-

wunsch und Blutungsstérungen Als Ausloser der Dysmenorrhoe wird
angegeben. ein Ungleichgewicht im Prostaglandin/

Insgesamt attestierten 90,8 Prozent  Prostazyklin-Verhdltnis unter dem
der Studienteilnehmerinnen dem  Einflu8 eines Progesteronmangels
Praparat eine sehr gute oder gute  vermutet. Prostaglandin wirkt verstar-
Vertraglichkeit, lediglich 0,4 Pro-  kend auf die Uteruskontraktion und

zent stuften diese als mangelhaft kann so Regelschmerzen verursachen.
ein. 80,5 Prozent waren mit CMA als Progesteron-Derivat kann

Belara® zufriedener als mit ihrer dieses Ungleichgewicht zugunsten des
vorhergehenden Kontrazeptions- Prostazyklins beeinflussen und so dys-
methode. menorrhoische Beschwerden lindern.
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Die gute Vertraglichkeit von CMA/EE
wird durch die niedrige Drop-out-
Rate bestitigt. Die iiberwiegende
Mehrheit der Anwenderinnen war
sowohl mit den zyklusregulierenden
Eigenschaften als auch mit der Ver-
traglichkeit von Belara® zufrieden
oder sogar sehr zufrieden.

Autorin: Dr. Simone Héfler-Speckner

KOMMENTAR VON L. WILDT
UND V. MATTLE

Monophasische orale Kontrazeptiva
mit dem Inhaltsstoff Chlormadinon-
acetat als gestagene Komponente mit
antiandrogener Partialwirkung z&hlen
seit mehreren Jahren zum Goldstan-
dard in der Behandlung von Frauen
mit hyperandrogendmischer Ovarial-
insuffizienz ohne aktuellen Kinder-
wunsch. Die unangenehmen kosme-
tischen Begleiterscheinungen der
Hyperandrogendmie wie Hirsutismus,
Akne, Seborrhoe und Effluvium ver-
schwinden oder bessern sich unter
der Einnahme von Pillenprdparaten
mit einem antiandrogenen Gestagen
durch Absinken der zirkulierenden
Testosteronspiegel. Zusdtzlich besitzt
Chlormadinonacetat eine ausgepragte
antiostrogene Wirksamkeit und hemmt
die Proliferation des Endometriums,
so dal$ Zwischenblutungen unter der
Einnahme eine Raritédt darstellen. Dar-
iber hinaus ist Chlormadinonacetat
ein hervorragendes, antiandrogen wirk-
sames Gestagen, welches positive
psychotrope Auswirkung hat und bei
dem eine negative Auswirkung auf
Libido und Stimmung nur sehr selten
vorkommt.

Univ.-Prof. Dr. Ludwig Wildl,

Dr. Verena Mattle

Universitatsklinik fiir Frauenheilkunde
Innsbruck, Klinische Abteilung fiir
Gynékologische Endokrinologie und
Reproduktionsmedizin
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