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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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HMG vs. RFSH — ZUSAMMEN-
FASSUNG UND WICHTIGSTE AUS-
SAGEN ZUM COCHRANE REVIEW
(JANNER 2003)

Es wurden 9 Studien reviewt, alle
waren ein Vergleich von hMG vs.
rFSH, entweder bei IVF oder bei ICSI,
2 Studien wurden nachtréglich
exkludiert (eine war nur eine Follikel-
flussigkeits-Messung, bei der anderen
fehlten wesentliche Daten, die auch
bei den Autoren nicht mehr vorlagen)

Ubrig blieben 7 Studien (davon war
eine ein Abstract mit Zusatzinforma-
tion der Autoren) mit insgesamt 2128
Patientinnen, bei denen folgende
Produkte und Patientinnenzahlen
untersucht wurden:

+ 3 Studien Menogon (Ferring) mit 238

+ 379 + 578 = 1195 Patientinnen

2 Studien Humegon (Organon) mit

insgesamt 98 + 68 = 166 Patientinnen

1 Studie Pergonal (Serono) mit 40

Patientinnen

« 1 Studie Menopur (Ferring) mit 727
Patientinnen

In einer Studie gab es gar keine
Down-Regulation, in einer weiteren
wurde ein kurzes Agonisten-Proto-
koll angewendet, in den restlichen 5
Studien wurde mittels langem Agoni-
sten-Protokoll vorgegangen.

Die Studien wurden primdr analysiert
nach ongoing pregnancies (= 10.
Gestationswoche) und Lebendgebur-
ten.

Das Wiener Verhiitungs-Museum

Wer weils noch, wie angstbesetzt die Verhiitung vor der Entwicklung der Pille war? Wer erinnert sich an die Kimpfe bis zur Fristen-
regelung? Wem ist bewuft, welche Methoden sicher und welche natiirlich sind? Der soeben ins Leben gerufene Museumsverein
,Verhiitung und Schwangerschaftsabbruch” will dieses Kapitel der Gyndkologie und Geburtshilfe rechtzeitig dokumentieren.

Recherchiert und zusammengetragen wird die Basis des kiinftigen Museums von zwei engagierten Journalistinnen. In der ersten
Phase soll ein Uberblick tiber mogliche Quellen gewonnen werden; Exponate und Leihgaben werden gesammelt und beschrieben.
Endziel ist der Aufbau eines offentlich zuganglichen Museums, das jedermann/frau die ,Urkraft der Fortpflanzung” und die vielen
Versuche des Menschen, Herrschaft tiber diese Naturkraft zu erlangen, vor Augen fiihren soll.

Wenn Sie etwas zu erzdhlen oder andere Beitrage zum Aufbau dieser Sammlung haben, kontaktieren Sie uns bitte:
Dr. Susanne Krejsa, Tel. 0699/178 178 04, verhuetung@aon.at oder www.verhuetungsmuseum.at

I

Sekundar wurden folgende Punkte
analysiert:

Verbrauch an Gonadotropinen
Anzahl der abgebrochenen Zyklen
Anzahl punktierter Eizellen
Implantationsraten

Klinische Schwangerschaften
Spontante Abortrate

OHSS-Rate

Die Analysen wurden fiir die 3 ver-
schiedenen Protokolle getrennt
durchgefihrt:

« ohne GnRH-Downregulation

« GnRH-Downregulation mit Short-
Protokoll

« GnRH-Downregulation mit Long-
Protokoll

Alle Frauen durften in der Anamnese
keine PCOS (polyzystisches Ovar-
syndrom) aufweisen und mufSten
normogonadotrope Werte haben.

Die Ergebnisse der einzelnen Grup-
pen bzw. Protokolle waren folgende:

1. Nicht downreguliert: h(MG 17 %,
rFSH 22 %, ongoing pregnancies
2. Short-GnRH-Protokoll: hMG 28 %,
rFSH 26 %, clinical pregnancy

3. Long-GnRH-Protokoll: hMG 23 %,
rFSH 21%, ongoing pregnancies;
beide Gruppen 20-27 %, aber es
gab bessere Erfolgsraten in der
hMG-Gruppe

Insgesamt zeigte der Review, daf8 es
keine signifikante Differenz zwischen
hMG und rFSH beziiglich der prima-
ren und sekunddren Outcomes gibt,
d. h. gleiche Wirksamkeit; auch bez.
Sicherheit waren keine signifikanten
Unterschiede erkennbar. Die Anwen-

dung von hMG hatte eine hohere Er-
folgsrate beim langen Agonistenpro-
tokoll (im Hinblick auf ongoing preg-
nancies und Lebendgeburten), was
aber statistisch nicht signifikant war,
da es sich um eine zu kleine
Patientinnengruppe handelte (1.213
Patientinnen, fir eine statistisch si-
gnifikante Auswertung wdren 2.200
Frauen notwendig gewesen).

LH war bei sehr vielen normogonado-
tropen Frauen nach einem langen
Agonistenprotokoll erniedrigt, was
zu einem schlechteren Outcome der
rFSH- gegeniiber der hMG-Gruppe
fihrte (d. h. es hatte LH exogen zuge-
fihrt werden mussen, um die Follikel-
entwicklung zu verbessern).

Conclusio der Autoren

- Ein langes Agonistenprotokoll
flhrt zu einer verbesserten ova-
rian response, mehr Oozyten,
mehr Embryos im IVF-ET und zu
einer hoheren Schwangerschafts-
rate.

« Da bei down-regulierten Frauen
offensichtlich h(MG gleich wirk-
sam ist wie rFSH, sollte das billi-
gere Medikament angewendet
werden.

« Es gibt bis dato keine Studie, die
beweist, daf® LH irgendeine ne-
gative Auswirkung hat.

Weitere Information:

Ferring Arzneimittel GmbH

Mag. Eva Westhauser

A-1100 Wien, Wienerbergstralle 11
Tel. 01/608 80-0, Fax DW 80
e-mail: eva.westhauser@ferring.at
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HORMONE GEGEN
\WECHSELBESCHWERDEN ...

Von Raoul Mazhar

Endokrinologieexperte Huber sprach
bei der OGGG-Konferenz iiber die
WHI-Studie und eine Leichtpille mit
kosmetischen Vorteilen.

Waéhrend der Suche nach Antworten in
der komplexen Welt der nattirlichen
Botenstoffe kann sich der Fragende
getrost an Univ.-Prof. DDr. Johannes
Huber, Leiter der Klinischen Abteilung
fir Endokrinologie am AKH Wien,
wenden, denn dieser wird nicht
wegen seines Theologiestudiums als
,Hormonpapst” bezeichnet. Zuletzt
lag Huber mit den amerikanischen
Designern und Hauptautoren der
WHI-Studie (Womens Health Initiative)
im wissenschaftlichen Disput. Die
grol’ angelegte Studie wurde bekannt-
lich abgebrochen, da das erhohte
Risiko (einer Brustkrebserkrankung)
den Nutzen der Hormonersatztherapie
angeblich iiberwog. Bei einer kiirzlich
in Athen stattgefundenen Konsensus-
konferenz wurden die Forscher dieser
amerikanischen Studie mit den Vor-
behalten der — zumeist europdischen
— Kritiker konfrontiert.

Bei der Jahrespressekonferenz der
Osterreichischen Gesellschaft fiir
Gynakologie und Geburtshilfe
(OEGGQG) im Mai lie Huber aufhor-
chen, als er erklarte, daR er die US-
Forscher nun besser verstehe. Dies
ist besonders erwahnenswert, wenn
die fast uniiberbriickbaren Gegensat-
ze der Kritiker und Studiendesigner
bedacht werden. Erst vor kurzem
wetterte Huber gegen die ,nach
europdischen Standards geradezu als
unserids zu bezeichnenden Studien-
voraussetzungen”. In der Studie wurde
den Teilnehmerinnen eine préaventive
Homonersatztherapie verabreicht,
egal, ob diese Wechselsymptome
zeigten oder nicht. Tatsdchlich wies
ein Uberwaltigender Teil (bis zu 85 %)
keinerlei Anzeichen eines Wechsels

auf. ,In den USA ist es aber tatsdch-
lich so, daf8 jede Frau ab der fiinften
Lebensdekade ihre Hormonpréparate
langfristig verschrieben bekommt,
egal, ob sie diese bendtigt oder nicht.”
Huber versteht den Ansatz der Studie
insofern besser, billigen kann er ihn
weiterhin nicht. ,Es ist eigentlich
nicht zu verantworten, gesunden
Menschen hochpotente Hormonpra-
parate zu verabreichen! Da braucht
man sich dann nicht wundern, wenn
eine Therapie in Verruf gebracht
wird, die bei richtiger Anwendung
vielen Frauen in den Wechseljahren
verloren geglaubte Lebensqualitat
wieder zurlickgeben kann.”

Bei Hormongabe Kosmetik nicht
vergessen

In der WHI-Studie bekam jede Frau
taglich ein Ostrogen und ein Gestagen
— laut Huber ein vollig unphysiolo-
gischer Vorgang. Es gibt mittlerweile
Forschungsarbeiten, welche die Hor-
mongabe natiirlicher steuern — das
Ostrogen durchgehend und das Ge-
stagen nur zehn Tage hindurch. ,Die
Ergebnisse sind sehr vielversprechend
und eigentlich logisch nachvollzieh-
bar, da das Gestagen eigentlich ein
Gegenhormon zum Ostrogen ist.
Diesen Pfad betreten nun auch immer
mehr angloamerikanische Wissen-
schaftler. Es ist aber spannend zu be-
obachten, dal% selbst innerhalb des
europdischen Raumes die Ansichten
bei der Hormongabe stark divergie-
ren.” So lobte Huber seine franzosi-
schen Fachkollegen, die neben der
Gesundheit ihrer Patientinnen ihre
Aufmerksamkeit auch auf deren sub-
jektives Wohlgefiihl lenken. Dazu ge-
horen ebenso kosmetische Effekte,
welche die verschiedenen Hormon-
praparate auf die Haut ausiiben.

Dabei werden geeignete Kontrazep-
tiva bereits seit zwei Jahrzehnten ge-
gen Akne eingesetzt. Dal$ dies auch
gewlinscht wird, zeigt eine kiirzlich
bei osterreichischen Gynédkologen
durchgefiihrte Marktforschungsstudie.
Bei der Nachfrage, welcher zusatzli-
che Benefit bei der Einnahme von
oralen Kontrazeptiva besonders gefragt

PHARMA-NEWS

ist, beantworteten 59 % der Arzte mit
kosmetischen Vorteilen bzw. Reinheit
der Haut. 32 % schielen ferner auf
eine Aknebehandlung und weitere

2 % erhoffen sich Verbesserungen
beim Kampf gegen Cellulite.

... UND AKNE

Leichte Pillen verhindern schwere
Madchen

Daf diese Hoffnungen und eine si-
chere Verhiitung selbst mit niedrigen
Hormondosen vereinbar sind, erlau-
terte Huber in diesem Zusammenhang
und belegte dies mit zwei placebo-
kontrollierten, doppelblinden Studien
mit randomisiertem, multizentrischem
Design fiir Wyeths neue Pille Loette®.
Mit einem niedrigen Anteil von 20 pg
Ethinylestradiol und 100 pg Levonor-
gestrel, einem bereits seit Jahrzehnten
bewihrten Gestagen, zahlt das Praparat
zu den , Leichtpillen”. Die Studien
von Thiboutot und Leyden konnten
bei 721 Probandinnen eine signifikant
gute Wirkung bei der Behandlung
von androgenabhangiger Akne zeigen.
Die Ergebnisse dieser Untersuchun-
gen empfehlen Loette® vor allem bei
der Therapie gegen milde bis mode-
rate Akne. Androgene stimulieren die
Aktivitdt der Talgdriisen und fordern
die Komedonenbildung. Die passen-
den Antagonisten sind die Ostrogene,
die diese Vorgdange hemmen. Es ist
daher naheliegend, Antiandrogene bei
Akne und Hirsutismus einzusetzen.
Loette® wirkt tber die Senkung der
Testosteronproduktion und steigert
gleichzeitig den Sexualhormon-
Transportproteinspiegel im Plasma.
Die Ergebnisse der Studien zeigten
sich, sowohl was die entziindlichen
Effloreszenzen als auch die Anzahl
der Akneldsionen betrifft, dulSerst
erfolgversprechend. Neben diesen
objektiven Kriterien beurteilten die
betroffenen Frauen (81 % aller Teil-
nehmerinnen) selbst die Verbesserun-
gen als sehr zufrieden stellend. Huber:
,Dies ist insofern beachtenswert, da
der Placeboeffekt bei dermatologi-
schen Aknestudien ein sehr hoher ist,

J. FERTIL. REPROD. 2/2003 [&1!]
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da die damit verkniipfte Hautpflege
und regelmiafige Arztbesuche bereits
sehr effektiv wirken. Weltweit gibt es
nur drei derartiger Studien, die diesen
Effekt einbezogen haben und somit
wirklich glaubhaft sind.”

Die Einnahme der Minipille ist einfach
(28 Filmtabletten, davon 7 wirkstoff-

freie Tabletten), mit den Gblichen
Nebenwirkungen und Vorsichtsmaf3-
nahmen. Wobei ein Pearl-Index von
0,88 auch die antikonzeptive VerlaR-
lichkeit belegt. Ganz nach franzosi-
schen Vorbild mag auch ein Hinweis
des unverdnderten Korpergewichts
eine gewisse Rolle bei der Empfehlung
dieses Prdparates spielen.

Weitere Information:

Wyeth Lederle Pharma GmbH
Elisabeth Diirnsteiner

A-1150 Wien,

Storchengasse 1

Tel.01/89 114-315,

Fax DW 399

E-mail: duernse@wyeth.com
www.loette.at

NUVARING® — DIE NEUE
PERSPEKTIVE IN DER
VERHUTUNG — EINFACH IN
DER ANWENDUNG, SICHER
EINEN MONAT LANG, BEQUEM
FUR DIE MODERNE FRAU

Seit Anfang Oktober kénnen Oster-
reichs Frauen auf die tagliche Einnahme
der Pille vergessen. Mit NuvaRing®,
dem ersten Vaginalring zur hormonel-
len Verhitung, der nur noch einmal
im Monat angewendet werden muf,
konnen Frauen sicher und bequem
verhiiten und miissen nicht mehr
taglich an die Verhiitung denken.

NuvaRing® ist ein flexibler, transparen-
ter Kunststoffring aus Evatane, einem
inerten und in der Medizin haufig
verwendeten Kunststoff, mit einem
Durchmesser von 5,4 cm, einem
Querschnitt von 4 mm und einem
hormonhadltigen Kern. Der Ring wird
von der Frau selbst in die Vagina ein-
gefiihrt und wieder entfernt. Die Lage
des Rings ist fiir die Wirkung nicht
relevant — die Anwenderin fiihrt den
Ring wie einen Tampon in ihre
Scheide ein und beldft ihn dort 3
Wochen lang. Der Ring enthdlt das

Ostrogen Ethinylestradiol und das
Gestagen Etonogestrel. Geringe
Mengen dieser Hormone (15 pg Ethi-
nylestradiol und 120 pg Etonogestrel
pro Tag) werden kontinuierlich durch
eine diinne Kunststoffmembran abge-
geben, von der Vaginalschleimhaut
absorbiert und gelangen so in die
Blutbahn.

Nach 3 Wochen wird der Ring ent-
fernt und es folgt eine ringfreie
Woche, in der die Blutung einsetzt.
Danach wird ein neuer Ring in die
Scheide eingefiihrt.

NuvaRing® beruht auf der gleichen
Wirkung wie die Pille — er verhindert
den Eisprung. Die Sicherheit ist mit
der moderner Mikropillen vergleich-
bar (Pearl-Index 0,65).

Durch die intravaginale Applikation
wirkt NuvaRing® auch bei gastrointe-

stinalen Beschwerden wie Durchfall
und Erbrechen. Nach Entfernen des

Rings ist die Ovulation nach wenigen
Tagen wieder gegeben.

Die Vorteile von NuvaRing®auf einen
Blick:

« Einfache Anwendung

+ Applikation einmal monatlich

« Derzeit niedrigste Ostrogendosis
+ Sehr gute Zyklusstabilitdt

+ Keine Auswirkungen auf das Korper-
gewicht

« So sicher wie die Pille
o Rasche Riickkehr der Ovulation

o Hohe Zufriedenheit der Anwende-
rinnen

Ausfiihrliche Informationen fiir An-
wenderinnen sowie ein SMS-Remin-
der-Service, das an das Einlegen und
Entfernen von NuvaRing® erinnert,
steht unter www.nuvaring.at zur Ver-
flgung.

Weitere Information:

Astrid Strohmeyer

Organon GesmbH

A-1050 Wien,

Siebenbrunnengasse 21/D/IV

Tel. 01/54603-28,

Fax 01/54603-25

E-mail: astrid.strohmeyer@organon.at

1\ J. FERTIL. REPROD. 2/2003
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DERMAPHARM GMBH —
KOMPETENZ HAUTNAH

Die Dermapharm GmbH wurde im
Jahr 2001 gegriindet und hat ihren
Firmensitz im Zentrum von Wien.
Das noch junge Pharmaunternehmen
ist als Tochtergesellschaft der deut-
schen Dermapharm AG auf qualitativ
und galenisch hochwertige, dermato-
logische und allergologische Arznei-
mittel in einem attraktiven Preisseg-
ment spezialisiert.

Der Dermapharm GmbH ist es ein
Anliegen, dem Arzt, Apotheker und
Patienten als kompetenter Partner in
der Therapie von Hauterkrankungen
zur Seite zu stehen. Die Antwort der
Dermapharm auf stetig zunehmende
dermatologische und allergische Er-
krankungen stellt daher ein in erster
Linie patientengerechtes, aber auch
marktorientiertes Sortiment bewdhr-

ter Arzneimittel dar. Um dartber hin-
aus eine an den Hauttyp angepalSte
individuelle Therapie zu ermdoglichen,
bietet die Dermapharm fiir diese
Arzneimittel eine komplette Palette
galenischer Darreichungsformen an.

Das derzeitige Arzneimittelsortiment
der Dermapharm GmbH, dem
Spezialisten fiir Haut und Allergien,
umfal8t unter anderem bekannte und
bewdhrte Orginale zur Langzeit-
behandlung von Dermatitiden und
Neurodermitis (Parfenac), zur Be-
handlung von Hefepilzerkrankungen
(Ampho-Moronal, Mycostatin) und
fur die Kortikoidtherapie (topische,
orale und parenterale Applikations-
formen von Volon A).

In der Zukunft soll diese Praparate-
palette, unter Beriicksichtigung wirt-
schaftlicher und medizinischer Aspek-
te, erweitert und ergdnzt werden, um
Losungsansatze fiir eine Vielzahl der-
matologischer und allergologischer
Indikationen anbieten zu kénnen.

Um diesem Anspruch gerecht werden
zu konnen ist die enge Kooperation
mit Arzt, Apotheker, Patient und
Gesundheitswesen und ein gleich
bleibend hohes Qualititsniveau eine
Pramisse der Dermapharm.

Hauterkrankungen und Allergien sind
haufig Reaktionen auf verdanderte Um-
weltbedingungen. Die Dermapharm
als Spezialist fiir dermatologische und
allergologische Arzneimittel sieht es
daher als ihr Prinzip an, einen Bei-
trag zum Umweltschutz zu leisten.
So werden flr Materialien, die aus-
schlielich praktischen Nutzen haben
sollen, wie beispielsweise Werbemit-
tel, grundsatzlich umweltfreundliche
Papiere verwendet.

Weitere Information:
Dermapharm CmbH

Dr. Michaela Kuhnt

1090 Wien, Tiirkenstralse 25/12
Tel.01/319 30 01-0, Fax DW 40
E-mail: office@dermapharm.at

SCHERING-NEWS: VALETTE®
— EIN NEUES ORALES KONTRA-
ZEPTIVUM MIT DEM INNOVATIVEN
GESTAGEN DIENOGEST

Zuverldssig — vertrdglich —
hautfreundlich

Mit Valette steht seit 1. Mai 2003 eine
neue Mikropille zur Verfligung, die
hohe kontrazeptive Zuverlassigkeit
bei sehr guter Vertraglichkeit und
hervorragender Zyklusstabilitat
gewahrleistet. Dariiber hinaus hat
Valette® einen giinstigen Effekt auf
Haut und Haare.

Dieses besondere Wirkprofil von
Valette® resultiert aus der s(geziellen
Zusammensetzung: Valette® enthalt
als Gestagenkomponente 2 mg Dieno-
gest. Bei Dienogest handelt es sich
um ein 19-Nortestosteronderivat, das
jedoch als einziger Vertreter dieser
Gruppe keine 17a-Ethinylgruppe be-

sitzt. Auf Grund

dieser besonderen
chemischen Struk-
tur vereint Dieno-
gest Vorteile der

19-Nortestosteron-
derivate mit denen
der Derivate des

natirlichen Proge-
sterons. Mit 30 pg

www.femalelife.at/valette

Ethinylestradiol/
Dragee weist Valette ®
eine Ostrogendosierung auf, die nied-
rig genug ist, um Ostrogenbedingte
Nebenwirkungen zu minimieren,
aber hoch genug, um einen stabilen
Zyklus zu gewdhrleisten.

Dienogest ist sehr gut vertraglich und
belastet die Leberfunktion und rele-
vante Stoffwechselparameter nur
dulerst geringfuigig [1, 2]. Aullerdem
weist dieses Gestagen eine starke
transformatorische Aktivitdt am Endo-
metrium auf, was dazu beitragt, dafl
der Zyklus unter Anwendung von
Valette® sehr regelmaBig verlduft
(Abb. 1) [3] und die Blutungen kiirzer,

leichter und von weniger dysmenor-
rhoischen Beschwerden begleitet ab-
laufen [4].

Als einziges 19-Nortestosteronderivat
besitzt Dienogest antiandrogene Par-
tialwirkungen, wahrend androgene
Eigenschaften véllig fehlen [6]. Au-
Rerdem bindet Dienogest als einziger
Vertreter dieser Gruppe nicht an das
sexualhormonbindende Globulin
(SHBG), so dal Testosteron nicht aus
der SHBG-Bindung verdrangt wird
und in das biologisch wirksame
Dihydrotestosteron umgewandelt
werden kann [7].

'y J. FERTIL. REPROD. 2/2003
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Der Vergleich von Dienogest mit an-
deren 19-Nortestosteronderivaten
(Tab. 1) verdeutlicht: Dienogest ist
anders.

Tabelle 1: Pharmakologische Parameter
verschiedener Pillengestagene

Parameter

+ Norgestimat
+ Gestoden

Dienogest
+ Desogestrel

17a-Ethinyl-Gruppe
Androgene
Restwirkung -
SHBG-Bindung -
Antiandrogene
Partialwirkung + - - -

+ +
+ +
+ +

Das Fehlen einer androgenen Rest-
wirkung tragt wesentlich dazu bei,
dal$ sich unter Anwendung von
Valette® das durchschnittliche Korper-
gewicht nicht verdndert und Para-
meter des Stoffwechsels (z. B. Kohlen-
hydrat- und Fettstoffwechsel) kaum
beeinflullt werden. Der Hershberger-
Test (Abb. 2) zeigt die gute antiandro-
gene Partialwirkung von Dienogest.
Dadurch hat Valette eine giinstige
Wirkung auf Haut und Haare [8].

Fiir immer mehr Frauen ist heute die
kontrazeptive Zuverldssigkeit nicht
mehr das Hauptkriterium bei der Ent-
scheidung fiir ein bestimmtes Pillen-
Praprarat. Entscheidend sind vielmehr
die Zusatzbenefits, die eine Pille lei-
sten kann. Valette® sorgt neben Zu-
verldssigkeit, Zyklusstabilitdt und
Vertraglichkeit fiir eine positive Wir-
kung auf Haut und Haare und wird
damit den berechtigten Wiinschen
der modernen Frau gerecht.
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Abbildung 1: Zwischenblutungen unter Valette®: Dienogest zeichnet sich zudem durch
eine kurze Plasmahalbwertzeit von 9 Stunden aus und die Wirkstoffe kumulieren
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PHARMA-NEWS

IMIINDESTENS SO WIRKSAM
WIE REKOMBINANTES FSH,
ABER DEUTLICH
KOSTENGUNSTIGER

Die Ovarialstimulation mit Menotro-
pinen hat bereits eine lange Tradition.
Seit April 2001 steht hochgereinigtes
Menotropin (Menopur®) zur Verfi-
gung. Gegenliber der Herstellung der
Vorlaufersubstanz Menogon® mit vier
Reinigungsschritten wurden in den
Herstellungsprozef von Menopur®
vier weitere Reinigungsschritte auf-
genommen. Auf diese Weise wird
eine Reinheit erzielt, die mit der
Reinheit von rekombinantem FSH
vergleichbar ist. Verunreinigungen
sind ausschlielich menschlichen
Ursprungs, bei rekombinantem FSH
ausschlieflich tierischen Ursprungs.
Die biologische Wirksamkeit wurde
gegeniber der alten Menotropin-Ge-
neration von 100 bis 150 IE/mg auf
3.500 bis 4.000 IE/mg etwa verdrei-
Rigfacht.

Infektionsgefahr beachten

Reinheit, Virus- und Prionensicherheit
sind sowohl fiir Gonadotropine aus
dem Harn als auch fiir rekombinantes
FSH ein wichtiges Thema. Zumindest
theoretisch besteht bei Menotropin
ein Risiko, wenn die Urinspenderin-

nen infiziert sind. Der Urin, aus dem
Menopur® hergestellt wird, stammt
von argentinischen Frauen. Bei
Menotropin birgt nur das Ausgangs-
produkt — der Urin — ein Infektions-
risiko fiir prionenbedingte oder virale
Erkrankungen. Hier kommt es auf die
Reinigungsschritte an.

Anders stellt sich die Situation fir
rekombinantes FSH dar: In mehreren
Herstellungsschritten und in der Auf-
reinigung werden Produkte — wenn
auch mit geringem Risiko — hinzuge-
fligt. Rekombinantes FSH wird in Zell-
linien aus chinesischen Hamsterova-
rien hergestellt. Die transformierten
Zellen werden in Zellkulturen ver-
mehrt, deren Medium oft fetales Kal-
berserum oder andere tierische Sera
oder Proteine enthdlt. Wahrend der
Reinigung werden monoklonale An-
tikdrper urinen Ursprungs eingesetzt.

In Wirksamkeit und Sicherheit eben-
biirtig

In einer multinationalen Studie unter
Leitung von Prof. Klaus Diedrich,
Universitats-Frauenklinik Lubeck, hat
sich Menopur® dem rekombinanten
FSH als ebenbiirtig erwiesen, was
Wirksamkeit und Sicherheit angeht
[1]. In 22 Zentren in sechs Landern
wurden insgesamt 781 Patientinnen
zwischen 18 und 38 Jahren randomi-
siert. Die ovarielle Stimulation erfolgte
mit recFSH (n = 373) bzw. hMG HP
(n = 354) nach Down-Regulation der
Hypophyse mit GnRH-Agonisten
(,Long-Protokoll”). Die Schwanger-
schaftsrate(> 10. SSW) in der hMG-
HP-Gruppe lag bei 25 %, in der
rec-FSH-Gruppe bei 22 %. Ahnlich
ausgewogen sind die Ergebnisse bei
den sekunddren Zielparametern (z.B.
Eizellenzahl, Ampullenverbrauch),
dem Sicherheits- und Nebenwirkungs-
profil und der Toleranz. Ob die etwas
hoheren Schwangerschaftsraten nach

hMG-Stimulation tatsachlich eine
Folge der LH-Aktivitdt sind, und ob
diese sich auch in einer hoheren
Baby-take-home-Rate niederschlagt,
missen weitere Studien zeigen.

Von der Wirksamkeit zur Wirtschaft-
lichkeit

Da die Effizienz beider Praparate
vergleichbar ist, wird die Wirtschaft-
lichkeit zum wichtigen Unterschei-
dungsmerkmal — umso mehr, wenn
Paare die Therapie selbst zahlen. Das
fur die tagliche Praxis bedeutsamste
Zauberwort heilst daher Pharmako-
okonomie. Es setzt die Wirksamkeit
eines Prdparats in bezug zu seiner
Wirtschaftlichkeit, ohne den pharma-
zeutischen Fortschritt zu vernachlds-
sigen. Wer Kosteneffektivititsanalysen
erhebt, benotigt fiir unverfélschte
Vergleiche die Daten randomisierter,
kontrollierter, EBM-basierender Stu-
dien. Somit lassen sich statistisch va-
lide Aussagen zur Wirtschaftlichkeit
von Gonadotropinen am besten auf
der Basis von Studiendaten erheben.

In Zeiten, in denen Pharmakookono-
mie das Verordnungsverhalten stark
bestimmt, ist das Wissen hilfreich, dal}
Menopur® so effektiv und effizient ist
wie rekombinantes FSH — in puncto
Wirtschaftlichkeit aber als klarer Sieger
hervorgeht.
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