Individuelle Verhiitungsberatung

Reversible Langzeitverhttung

Jaydess® — das kleinste LNG-IUS fiir eine

breite Zielgruppe

Als Alternative zu oralen Kontrazeptiva stehen reversible Langzeit-
methoden wie Levonorgestrel-freisetzende Intrauterinsysteme (LNG-
IUS) zur Verfliigung. Das weltweit kleinste LNG-IUS Jaydess® bietet
sich mit einer Wirkdauer von bis zu drei Jahren, minimalen Hormon-
mengen, einer lokalen kontrazeptiven Wirkung und einem Pearl-Index
von 0,33’ fiir eine noch breitere Zielgruppe als bisherige Systeme an.

Im Rahmen eines Symposiums beim
60. Kongress der Deutschen Gesell-
schaft flir Gynakologie und Geburtshilfe
(DGGG) in Mlnchen machte Prof. Tho-
mas Romer, Koln-Weyertal, deutlich,
dass das Alter der Erstgebarenden in
Deutschland immer weiter ansteigt. Lag
das durchschnittliche Alter bei der Ge-
burt des ersten Kindes 1990 noch bei
28,8 Jahren (neue Bundeslander 22,9),
ist es bis 2010 auf 30,3 (bzw. 29,9 Jahre)
gestiegen.?

Die Zeit zwischen Menarche und erster
Schwangerschaft wird also immer lan-
ger und das macht Methoden zur Lang-
zeitkontrazeption auch flir junge Frauen
interessant*, so Romer.

Dies steht im Einklang mit dem
CHOICE-Projekt, das fast 20 000 Frauen
zu verschiedenen Verhitungsmethoden
befragte: Reversible Langzeitverhi-
tungsmethoden waren dabei mit einer
hoheren Zufriedenheit und einer lange-
ren Persistenz assoziiert als Kurzzeitkon-
trazeptiva.® Besonders zufrieden waren
die Teilnehmerinnen mit einem LNG-
IUS: Hier gaben Uber 85% der Frauen zu
Protokoll, sehr bzw. ziemlich zufrieden
mit der eingesetzten Methode zu sein —
verglichen mit knapp 54% der Pillenver-
wenderinnen.

Eine neue Generation hormoneller
Langzeitkontrazeptiva reprasentiert das
LNG-IUS Jaydess®: Es ist weltweit das
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Abb. 1: Jaydess® lasst sich mithilfe des weltweit diinnsten Inserters in der Regel leicht ein-
legen. Die Mehrzahl der Frauen empfindet dabei keine oder nur geringe Schmerzen.’

Zielgruppen fiir Jaydess®

Jaydess® wird vor allem den Bediirfnissen von
modernen Frauen gerecht, die sich mdglichst
wenig Gedanken um Verhiitung machen und
dennoch flexibel in der Familienplanung bleiben
machten. Auerdem eignet sich Jaydess® fiir

© Frauen, die nicht taglich die Pille einnehmen
wollen

© Frauen, die schon Gebrauch von einem Not-
fallkontrazeptivum machen mussten

© Frauen, die eine Langzeitldsung wiinschen,
sich aber nicht langer als drei Jahre festle-
gen mochten

© Frauen, die sich zum ersten Mal fiir eine
Langzeitlosung entscheiden

© Frauen mit Ostrogenunvertraglichkeit oder
einer Kontraindikation fir Ostrogene

am niedrigsten dosierte (durchschnittli-
che intrauterine Freisetzungsrate 6 ug/d)
und kleinste 1US (GroRe 28 x 30 mm).

Neues LNG-IUS mit moéglichst
schonender Insertion

Die Insertion von Jaydess® wird so-
wohl von Gynéakologen als auch von den
Patientinnen positiv bewertet: In den kli-
nischen Phase-lll-Studien empfanden
89,6% der Arzte/Arztinnen die Einlage als
leicht; 65% der Patientinnen gaben dabei
keine oder nur leichte Schmerzen zu Pro-
tokoll (s. Abb. 1)."* Der neue Jaydess®-
Inserter erfordert keine weiteren Vorbe-
reitungen, da das IUS schon in der kor-
rekten horizontalen Ausrichtung vorgela-
den ist. So ist dieser Inserter mit nur
einer Hand gebrauchsfertig, was beson-
dere Relevanz hinsichtlich der erforderli-
chen sterilen Einlagetechnik hat.

Besonders praxisnah: Die korrekte in-
trauterine Lage des IUS kann mithilfe
eines kleinen Silberrings im Ultraschall
exzellent dargestellt werden. Der Silber-
ring erlaubt zudem eine schnelle Unter-
scheidung von Systemen mit langerer
Liegedauer (Mirena®).



Im Unterschied zu Mirena® ist das
Hormonreservoir von Jaydess® aul3er-
dem oben und unten offen, was zu einer
initial schnelleren Diffusion von LNG
fahrt und somit zu einem initialen Blu-
tungsmuster, was vergleichbar mit dem
von Mirena®ist, obwohl Jaydess nur die
Halfte bzw. ein Drittel des LNG von Mi-
rena freisetzt. Im Verlauf von drei Jahren
setzt Jaydess® durchschnittlich 6 ug LNG
pro 24 Stunden frei.

Lokale Kontrazeption in utero

Die geringe Hormonmenge von Jay-
dess® bewirkt lokal, dass sich der Zer-
vixschleim verdickt und das Wachstum
des Endometriums unterdrtickt wird. Da-
riber hinaus hemmt Jaydess® die Fahig-
keit der Spermien, eine Eizelle zu be-
fruchten. Die gestagenbedingten Effekte
am Endometrium sind nach Entfernen
des LNG-IUS schnell vollstandig reversi-
bel, so dass Frauen nach der Entfernung
des IUS schon im ersten Zyklus alters-
entsprechend schwanger werden kon-
nen. Jaydess® nimmt keinen Einfluss auf
den natiirlichen Zyklus — die Ovulation
findet ungehindert statt.

Romer machte in diesem Zusammen-
hang aber auch klar, dass bei der Um-
stellung von oralen Kontrazeptiva auf
LNG-IUS u. U. die erwiinschten Pillen-Ef-
fekte auf androgenbedingte Hautveran-
derungen entfallen und der Ausgangs-
befund der Haut wieder erreicht wird (s.
Seite 3).

Hohe kontrazeptive Sicherheit

Der 3-Jahres-Pearl-Index von Jaydess®
betragt 0,33." Die kontrazeptive Sicher-

Kasuistik 1

26-jahrige Nullipara; regelmaRiger Zyklus unter
oraler Kontrazeption; keine Dysmenorrhoe

Nichtraucherin; Familien- und Eigenanamnese
unauffallig

Patientin stellt sich fiir die ,Pille danach” vor:
Pille nach 7-tégiger Pause vergessen wieder
anzufangen, seit 11 Tagen keine Pille. Erst nach
dem Verkehr ist der Patientin aufgefallen, dass
sie die Pille nicht wieder angefangen hatte.

Auf Nachfragen berichtet die Patientin, dass

Zufriedenheit mit dem Blutungsmuster bei Frauen, die Jaydess® anwenden
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Abb. 2: Etwa drei Viertel der Jaydess®-Anwenderinnen sind mit dem Blutungsmuster unter

dem LNG-IUS zufrieden.’

heit ist dabei unabhangig von der An-
wendungsdauer sowie dem Alter, der Pa-
ritdt und dem BMI der Anwenderinnen.®
Der Vorteil von LNG-IUS liegt mit Blick
auf die Verhltungssicherheit auch darin,
dass es nach erfolgreicher Insertion nicht
zu Anwendungsfehlern kommen kann.
Auch Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln sind nicht zu erwarten.

Patientinnen mit Blutungs-
verhalten zufrieden

Nach einer Anpassungsphase nehmen
unter dem neuen LNG-IUS Anzahl, Dauer
und Haufigkeit der Blutungen im Verlauf
der Anwendung kontinuierlich ab und lie-
gen ab dem vierten Monat durchschnitt-
lich unter vier Tagen pro Zyklus. Nach
zwolf Monaten verringern sich die Blu-
tungen auf zwei bis drei Tage im Monat
oder sie kdnnen ganz ausbleiben.®

Entsprechend zufrieden waren die An-
wenderinnen mit dem Blutungsmuster
von Jaydess®: Mehr als drei Viertel der
Frauen waren damit ziemlich oder sehr
zufrieden (siehe Abb. 2)." In den zulas-
sungsrelevanten Studien konnte zudem

sie haufig das Problem hat, an die Einnahme
des Kontrazeptivums zu denken — trotz Erinne-
rungs-App.

Aufgrund der schlechten Compliance der
Patientin wurden verhaltensunabhéngige
Alternativen besprochen.

Das IUS stellt eine zuverldssige Alternative
zur oralen Kontrazeption dar, Einnahme- und
Anwendungsfehler sind nicht méglich — somit
Jrisikodrmste” Option zur Verhiitung.

ein signifikanter Riickgang der Dysme-
norrhoe nachgewiesen werden: Wah-
rend zu Beginn der Studie rund die
Halfte der Frauen schmerzfrei war, er-
hohte sich die Zahl am Ende der Studie
auf 82%. Dies ist vergleichbar mit der
Beeinflussung von dysmenorrhoischen
Beschwerden durch Mirena®.b

Sicherheit des neuen LNG-IUS

Das absolute Risiko einer Extrauterin-
graviditat unter der Anwendung von
Jaydess® schatzt Romer anhand der bis-
her vorliegenden Daten als niedrig ein.
Es liegt unter dem Risiko von Kupfer-
spiralen und dem von Frauen, die ohne
Verhlitung schwanger werden. Aller-
dings sind ungefahr die Halfte der
Schwangerschaften ektop, falls es trotz
Jaydess® zu einer Schwangerschaft
kommen sollte (Pearl-Index 0,33).187
Auch die Rate an Entziindungen lag bei
Jaydess® unter dem Risiko von Kupfer-
spiralen bzw. von Frauen, die nicht ver-
hiten.” Und: Ovarialzysten traten in den
Zulassungsstudien nicht haufiger auf als
in der Gesamtbevoélkerung.®

Das Fazit von Romer: Die Verfligbar-
keit von Mirena® und Jaydess® ermog-
licht die Anwendung von IUS bei einer
groReren Bandbreite von Frauen — in-
klusive jungerer Frauen.*

[1] Bayer 2011, data on file

[2] Statistisches Bundesamt 2012

[3] Peipert JF et al., Obstet Gynecol 2011; 117: 1105-13
[4] Nelson AL et al., Posterprédsentation American
Society of Reproductive Medicine 2012

[5] Nelson et al., Obstet Gynecol, 2013;0:1-9

[6] Gemzell-Danielsson et al., Fertil Steril 2012; 97
(3): 616-22

[7] Fachinformation Jaydess®, Stand Mérz 2014
*Jaydess® ist nicht die erste Wahl zur Kontrazep-
tion bei nulliparen Frauen, da nur begrenzt klini-
sche Erfahrungen vorliegen.



Update Dienogest

Orale Kontrazeptiva sind in Deutschland die am haufigsten einge-
setzten Verhiitungsmethoden.' Dabei geht der Trend immer mehr
zu ,Pillen” mit einem méglichst geringen Anteil an Ostrogen in
Kombination mit einem Gestagen wie Dienogest, das den Frauen

zusatzlichen Nutzen bietet.

Die erste Dienogest-haltige Mikropille
(30 pg Ethinylestradiol und 2 mg Dieno-
gest) wurde vor etwa 20 Jahren als Va-
lette® in den Markt eingefihrt. Inzwi-
schen sind eine Reihe von Generika im
Handel, darunter Maxim®, das als einzi-
ges Praparat in Wirk- und Hilfsstoffen
vollig identisch zum Original ist.

Dienogest — pharmakologische
Besonderheiten

Die Kombination von Ethinylestradiol
und Dienogest bietet eine Reihe
von Vorteilen, denn Dienogest weist ei-
nige pharmakologische Besonderheiten
auf: 234

Dienogest vereint die Vorteile von 19-
Nortestosteron-Derivaten (kurze Eli-
minationshalbwertzeit und damit gute
Steuerbarkeit, hohe Bioverfligbarkeit,
starke Wirkung am Endometrium und
gute Zyklusstabilitat) und Progeste-
ron-Derivaten (fehlende 17alpha-Ethi-
nyl-Gruppe und damit gute Vertrag-
lichkeit, fehlende androgene, dafiir an-
tiandrogene Partialwirkung).
Dienogest ist das einzige 19-Nortes-
tosteron-Derivat ohne 17alpha-Ethi-
nyl-Gruppe: Es hat als einziger Vertre-
ter dieser Gruppe keine androgene,
sondern eine antiandrogene Partial-
wirkung.

Dienogest ist das starkste antiandro-

gene Gestagen in einer Mikropille. Es

verfligt Uber 40% der antiandrogenen

Wirkstarke von Cyproteronacetat.*®

Therapeutische Effekte auf die
mittelschwere Akne

Aus diesen pharmakologischen Ei-
genschaften resultieren gute, mit Cy-
proteronacetat-haltigen Therapeutika

vergleichbare Effekte auf Hautunrein-
heiten sowie leichte bis mittelschwere
Akne.® Maxim® ist deshalb zugelassen
zur Kontrazeption und unabhangig
davon auch zur Behandlung der mittel-
schweren Akne.””

Die starke Wirkung von Dienogest am
Endometrium hat auch einen positiven
Einfluss auf das Blutungsgeschehen:
Die monatlichen Blutungen werden kuir-
zer und schwacher und die Rate an Zwi-
schenblutungen sowie der Anteil an
Frauen, die von einer Dysmenorrhoe be-
troffen sind, geht in der Regel deutlich
zurlick (siehe Abb. 3).238

Ein besonderer Vorteil von Maxim®:
Das Praparat ist Gluten-, Laktose- und
Gelatine-frei und damit bei entspre-
chenden Unvertraglichkeiten bzw. auch
fir Veganer geeignet.

Dienogest und Sicherheit

Bei Absetzen des Kontrazeptivums
wegen Kinderwunsches kommt es zu
einer schnellen Rickkehr der Fertilitat:
Nach drei Monaten waren bereits mehr
als die Halfte der Frauen schwanger.®

Begrenzte epidemiologische Daten

Einnahmefehler vermeiden

Jenapharm unterstiitzt Frauen bei der regelma-
Rigen Einnahme der oralen Kontrazeptiva mit
einer Gratis-App, dem ,Pillenalarm”. Die App
hilft Frauen, an die piinktliche Einnahme der
Pille zu denken und bietet die Mdglichkeit, den
personlichen Zykluskalender im Smartphone zu
ftihren (im Kaltenbach-Schema).

Griiner Draht bei Wechselwirkungen

Der griine Draht der Jenapharm ist ein Service
fiir Gynakologen bei Fragen zu Wechselwirkun-
gen zwischen Pille und anderen Arzneimitteln
sowie zum Vorgehen bei Einnahmefehlern.

Der Service steht kostenfrei zur Verfiigung unter
Tel.: 03641/648888.

lassen vermuten, dass das Risiko fir
vendse Thromboembolien bei Dieno-
gest-haltigen kombinierten oralen Kon-
trazeptiva (KHK) &hnlich wie bei Levo-
norgestrel-haltigen Praparaten ist.”

[1] Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufkldrung
[2] Forster RH et al., Drugs 1998; 56(5): 825-33

[3] Oettel M et al., Eur J Contr Repr Health Care
1999, 4(Suppl. 1): 2-13

[4] Mueck A, Seeger H, Gynaecology Forum 2009;
14(2): 9-12

[5] Schindler A, Eur J Obstet Gynecol Biol 2004,
112: 136-41

[6] Palombo-Kinne E et al., Contraception 2009; 79:
282-9

[7] Fachinformation Maxim®, Stand April 2014

[8] Vovk IB, Novyk LN, Women Health (Russ) 2003;
1(13): 58-61

[9] Wiegratz | et al., Fertility and Sterility 2006; 85(6):
1812-19

*Hormonale Kontrazeption; Behandlung von
Frauen mit mittelschwerer Akne, die keine Gegen-
anzeigen fiir eine Therapie mit oralen Kontrazep-
tiva aufweisen, und nach Versagen von geeigne-
ten lokalen Behandlungen.

Anteil an Frauen mit einer Dysmenorrhoe nimmt ab
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Abb. 3: Unter Maxim® geht der Anteil an Frauen mit Dysmenorrhoe zurtick.?
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Kontrazeptionsberatung

Verhiutungsberatung in der gynakologischen Praxis soll Frauen
darin unterstitzen, die fiir sie geeignete Verhiitungsmethode zu fin-
den und aufgeklarte Entscheidungen zu treffen. Da sich viele Frauen
eine Alternative zur regelmaf3igen Einnahmeroutine wiinschen, soll-
ten neben Kurzzeit- auch Langzeitoptionen angesprochen werden.

PD Dr. Patricia Oppelt, Erlangen,
machte zunachst klar, dass auch in
Deutschland noch nicht alle Frauen mit
einer individuell geeigneten Kontrazep-
tion versorgt sind: 60% der Schwanger-
schaftsabbriiche werden bei Frauen im
Alter zwischen 20 und 35 Jahren vorge-
nommen.' Sie forderte deshalb dazu
auf, Patientinnen bei jedem Gesprach
Uber Verhiitung auch tber Langzeitkon-
trazeptiva aufzuklaren.

Nutzen-Risiko-Abwagung

Bei der individuellen Kontrazeptions-
beratung stehen neben demThema Ver-
hitungssicherheit weitere Aspekte im
Fokus. Dazu gehoren: Risikofaktoren
wie Rauchen oder Thromboserisiko, zy-
klusabhangige Beschwerden wie pra-
menstruelles Syndrom oder Migrane,
ggf. Hormonstorungen wie z. B. Hyper-
androgenisierungs-Erscheinungen.
Wichtig sind auch die individuellen
Wiinsche einer Frau, wie z. B. gleichzei-
tig eine Dysmenorrhoe oder Hyperme-
norrhoe behandeln zu wollen oder mit
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nur geringer oder gar keiner Hormon-
belastung zu verhdten.

Wichtige Aspekte der LNG-IUS
erklaren

Patientinnen, die fir ein LNG-IUS in-
frage kommen, sollten ausfuhrlich tber
die Methode aufgeklart werden. Wich-
tige Aspekte dabei:

Kontrazeptive Sicherheit fiir bis zu drei

(Jaydess®) bzw. finf Jahre (Mirena®)

Zugrunde liegende Wirkweise mit re-

levanten Nebenwirkungen bzw. Vorge-

hen, sollte die Methode versagen

Erhalt der ovariellen Funktion

Lokale Wirkweise

Durchfihrung der Insertion und deren

mogliche Komplikationen

Moglicher Einfluss auf Dysmenorrhoe

Blutungen konnen kurzer, schwacher

und seltener werden

Kein regelmaldiges ,,Dran-denken-

mussen”

Keine relevanten Wechselwirkungen

mit Arzneimitteln

Magen-Darm-Stérungen mindern die

kontrazeptive Sicherheit nicht

Neue gesetzliche Forderungen

Eine umfassende Aufklarung tber den
jeweiligen Eingriff, seine Risiken und
Chancen sowie lber Behandlungsalter-
nativen wird auch in dem 2013 in Kraft
getretenen Patientenrechtegesetz gefor-
dert. Das Gesetz sieht zudem vor, dass
die Patientin die unterzeichneten Unter-
lagen (Aufklarung und Patienteninfor-
mation) in Kopie ausgehandigt bekom-
men muss, was ebenso in der Patientin-
nenakte bzw. im entsprechenden Quali-
tdtsmanagement protokolliert werden
sollte.

Kasuistik 2

29-jéhrige Frau mit 1 Kind; Nichtraucherin,
Zyklus regelmaRig, Eigen- und Familien-
anamnese unauffallig

Kommt zur Beratung, weil sie keine ,Hor-
mone” mehr einnehmen machte

In der Stillzeit bis jetzt dstrogenfreie Pille,
darunter unreine Haut und unregelmaRiges
Unterbauchziehen

Auf Nachfragen gibt die Patientin an, dass
sie generell unter unreiner Haut und zyklus-
abhéngigen Kopfschmerzen sowie unter ma-
Riger Dysmenorrhoe leidet

Erkl&rung der Mdglichkeiten, wenn orale
Kontrazeptiva unerwiinscht sind: LNG-IUS
oder Kupferspirale.

Kupferspirale: Keine Behandlung von unrei-
ner Haut und zyklusabhangigen Kopfschmer-
zen und Verstarkung der Dysmenorrhoe.
LNG-IUS: Gute Therapie der Dysmenorrhog;
aber aufgrund der lokalen Wirkung des
Levonorgestrels wird die Eierstockfunktion
nicht unterdriickt; deshalb keine Behandlung
von zyklusbedingten Beschwerden wie

hier der unreinen Haut und der Kopf-
schmerzen.

Empfehlung eines oralen Kontrazeptivums
mit antiandrogenen Effekten — trotz anders-
lautendem Wunsch der Patientin. Diese ver-
steht aber nach Beratung, dass sie davon
profitiert, den Zyklus ,auszuschalten”.

Kasuistik 3

31-jéhrige Frau mit 1 Kind; Zyklus regelma-
Rig, Nichtraucherin, Familien- und Eigenan-
amnese unauffallig

Kommt zur Verhiitungsberatung: hat seit der
Geburt mit Kondom verhiitet, da sie die
.Pille” nicht mehr einnehmen wollte, fiihlt
sich mit Kondom aber unsicher, stillt noch 2x
pro Tag, wiirde aber falls Verhiitung unter
Stillen nicht mdglich ist, jetzt auch abstillen.

Auf Nachfragen gibt die Patientin an, dass
sie seit der Geburt zwar keine Dysmenorrhoe
mehr hat, aber die Blutungen stérker und
l&nger geworden sind, was sie als unange-
nehm empfindet.

Empfehlung von Jaydess®, da der Wunsch
besteht, keine ,Pille” mehr einzunehmen,
Behandlung Blutungsstéarke, -lange und blu-
tungsbedingter Schmerzen sowie sichere
Verhiitung bis zum erneuten Kinderwunsch.

[1] Bundeszentrale fiir gesundheitliche Aufklarung
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