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Stellungnahme des Arbeitskreises Frauengesundheit e.V.:

Arztliche Verordnungen von Pillen der 3. und 4. Generation miissen sinken

Frauen, die sich zur Schwangerschaftsverhiitung fiir die ,,Pille” entscheiden, erhalten immer noch
haufig Pillen der sogenannten 3. und 4. Generation verschrieben. Diese sind mit einem héheren
Risiko fiir Thrombosen (Blutgerinnsel) verbunden als Praparate mit den Wirkstoffen
Levonorgestrel, Norgestimat oder Norethisteron, die schon langer auf dem Markt sind. Sie weisen
allerdings keine bessere Wirksamkeit auf.

Frauen haben ein Recht auf maglichst sichere und dabei verldssliche Verhiitungsmittel. Sie miissen
bestmoglich vor einer Thrombose geschiitzt werden, die gravierende gesundheitliche Folgen haben
kann. AuBerdem haben Frauen einen Anspruch auf verstindliche Informationen zu Nutzen und
Risiken der verschiedenen Praparate.

Der Arbeitskreis Frauengesundheit e.V. (AKF) fordert, dass endlich wirksame MaRBnahmen ergriffen
werden, um die Verordnungszahlen von Pillen der 3. und 4. Generation zu senken. Falls diese
MaRnahmen nicht greifen, sollte die Zulassung dieser Praparate eingeschriankt werden.

Worum geht es?

Die meisten Pillen zur Schwangerschaftsverhiitung enthalten eine Kombination der Hormone
Ostrogen und Gestagen. Je nach dem verwendeten Gestagen unterscheidet sich das mit der
Einnahme der Pille verbundene Thromboserisiko:
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Auch wenn das Risiko, durch die Einnahme der Pille eine Thrombose zu bekommen, fiir eine einzelne
Frau gering ist, sind die gesundheitlichen Folgen oft schwerwiegend. Frauen mussen vor diesen
ernsthaften Schaden bestmoglich geschiitzt werden. Gleichzeitig missen Frauen einen leichten
Zugang zu wirksamen und vertraglichen Verhltungsmitteln haben.

Risiko ist lange bekannt und gut belegt

Das hohere Thromboserisiko der Pillen der 3. und 4. Generation, die die Gestagene Desogestrel,
Gestoden, Drospirenon oder Cyproteronacetat enthalten, ist gut belegt.™" Erste Berichte zum
erhéhten Thromboserisiko der Inhaltsstoffe Desogestrel und Gestoden im Vergleich zu
Levonorgestrel brachte das British Medical Journal schon 2001." Die Européische
Arzneimittelbehorde (EMA) wies im selben Jahr auf das erhohte Thromboserisiko mit Pillen der 3.

Generation hin."

In den Jahren 2013 und 2014 bewertete die EMA das Thromboserisiko der kombinierten hormonalen
Kontrazeptiva neu. Die franzdsische Arzneimittelbehorde hatte beantragt, das Verhaltnis von Nutzen
und Risiko von Praparaten der 3. und 4. Generation zu Uberpriifen. Es stand die Entscheidung an, ob
diese Pillen die Zulassung verlieren sollten." Letztlich blieben die Priparate auf dem Markt. Jedoch
schrieb die EMA umfangreiche Warnhinweise und Regelungen vor, um Frauen, die ein erhdhtes
Risiko fiir eine Thrombose haben, zu erkennen und alle Frauen (iber das unterschiedliche Risiko der
einzelnen Pillen zu informieren '

Fir den Wirkstoff Dienogest gab es zu diesem Zeitpunkt noch keine aussagekraftigen Daten zum
Thromboserisiko. Pharmafirmen bewarben Dienogest-haltige Pillen erfolgreich als ,Hautpillen” fir
Frauen mit Hautproblemen. Prdparate mit diesem Inhaltsstoff hatten die Zulassung als hormonelle
Verhitungsmittel und zugleich zur Behandlung von mittelschwerer Akne erlangt, unter der
Voraussetzung, dass die Behandlung der Akne mit Cremes und Antibiotika nicht angeschlagen hatte.
Doch: Ob Dienogest tatsachlich bei Hautproblemen besser wirkt als Levonorgestrel, ist bisher nicht
belegt - dazu gibt es bisher keine aussagekraftige Studie. Mittlerweile sprechen die Daten allerdings
fiir ein héheres Thromboserisiko bei Dienogest als bei Levonorgestrel.

Empfehlungen werden nicht ausreichend umgesetzt

In Frankreich Gbernehmen die Krankenkassen seit 2013 die Kosten fiir die Pillen der 3. und 4.
Generation nicht mehr. Entsprechend verschreiben Arzt*innen diese Priparate seitdem deutlich
seltener. In der Folge ist die Zahl der Frauen gesunken, die eine Thrombose entwickelten.*

Und in Deutschland? Im Jahr 2014 veroffentlichte das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) einen ,Rote-Hand-Brief”, in dem es vor vermehrt auftretenden
Thrombosen bei Pillen mit Gestoden, Desogestrel und Drospirenon warnte.® Dieser wurde im
Deutschen Arzteblatt veréffentlicht und allen Arzt*innen zugeschickt. Beigelegt waren eine
Verordnungs-ChecklisteX und eine Anwenderinnenkarte zur Information fiir die Frauen” (beides
8/2017 aktualisiert). Auch die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft informierte
entsprechend.®” 2018 warnte das BfArM in einem ,,Rote-Hand-Brief” auch vor einer erhéhten
Thrombosegefahr bei Dienogest.*”

Bei der Erstverordnung einer Pille sollen Frauen also bevorzugt eine Pille der 1. oder 2. Generation
erhalten. Diese Empfehlung des BfArM*" stiitzt auch die aktuelle S3-Leitlinie ,Hormonelle



Kontrazeption“.*! Pillen der 3. und 4. Generation haben daher nur in Ausnahmefillen eine
Berechtigung. Frauen miissen tiber das mit ihnen verbundene Risiko griindlich aufgeklart werden.

Dennoch zeigen Zahlen des AOK-Bundesverbandes zur Verordnung von hormonalen Kontrazeptiva
flr 2019, dass Prdparate mit den risikoreicheren Gestagenen immer noch haufig verschrieben
werden" Zwar ist der Anteil der Pillen, fiir die Warnungen zum Thromboserisiko schon langer
vorliegen, in den letzten Jahren gesunken. Aber nach wie vor erhalten mehr als die Halfte der Frauen,
die die Pille auf Kosten der gesetzlichen Krankenkassen verordnet bekommen, die Praparate der 3.
und 4. Generation.

Besonders problematisch ist das Verordnungsverhalten von Praparaten mit Dienogest: Wahrend bei
den Ubrigen Pillen der 3. und 4. Generation ein deutlicher Riickgang von 53% auf 17% beobachtet
wurde, nahm die Verordnung von Praparaten mit Dienogest von 19% auf 37% zu. Der AOK-Report
erfasst Praparate, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet wurden, d. h. bei
Frauen bis zum 20. Lebensjahr, seit Juli 2019 bis zum 22. Lebensjahr.

Die Verordnungszahlen der Pillen der 3. und 4. Generation miissen weiter sinken, um Frauen
bestmoglich vor dem Risiko einer Thrombose mit moéglicherweise gravierenden gesundheitlichen
Folgen zu schiitzen.

Deshalb fordert der AKF e.V.:

e Arzt*innen missen laufend liber die aktuelle Studienlage zu Pillen der 3. und 4. Generation
informiert werden. Dazu gehdrt auch die Information dariiber, dass Vergleichsstudien zur
Wirkung der verschiedenen Gestagene auf die Haut fehlen. Hier ist die Deutsche Gesellschaft
fir Gynakologie und Geburtshilfe gefragt.

e Die Checkliste und die Anwenderinnenkarte auf der BfArM-Website reichen nicht aus. Es
braucht eine bessere Kommunikation zwischen Behérden und Arzt*innen — hier miissen das
BfArM und die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft aktiver werden.

e Evidenzbasierte Gesundheitsinformationen fiir Frauen miissen auch in Leichter Sprache, in
verschiedenen Sprachen und fiir verschiedene Altersgruppen angeboten werden. Auch
Entscheidungshilfen zur S3-Leitlinie fehlen. Hier weitere Materialien zu entwickeln und zu
evaluieren, ist eine Aufgabe der Bundeszentrale flr gesundheitliche Aufklarung.

e Eine Evaluation ist notig, wie die BfArM-Empfehlungen und die S3-Leitlinie in der Praxis
umgesetzt werden. Hier ist Versorgungsforschung notwendig. Dazu gehért auch eine
Erhebung, wie die Checkliste und die Anwenderinnenkarte des BfArM im Gesprach mit den
Frauen eingesetzt werden. Falls sie sich als nicht geeignet erweisen, miissen zielgruppen-
spezifische Materialien entwickelt und zuganglich gemacht werden. In Modellprojekten sollte
die Umsetzung einer informierten Entscheidung in den frauenérztlichen Praxen untersucht
werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss, die Kassenarztlichen Vereinigungen, das
Bundesministerium fir Gesundheit sowie die Forschungseinrichtungen sind gefordert.

e Viele Gyndkolog*innen beobachten nie eine Frau mit einer schwerwiegenden Nebenwirkung
der Pille in ihrer Praxis, da diese absolut betrachtet selten sind. Sie miissen sich dennoch des
erhohten Thromboserisikos der Pillen der 3. und. 4. Generation bewusst sein, ebenso wie der
zwar behaupteten, aber bisher nicht belegten positiven Wirkung von Dienogest auf die Haut.



Es braucht Fortbildungen flir Gyndkolog*innen tber den aktuellen Wissensstand zu den
verfligbaren Praparaten, die nicht von der Pharmaindustrie finanziert sind. Hier sind u. a. die
Fachgesellschaften und Kassenérztlichen Vereinigungen gefragt.

Alle Verordnungszahlen hormoneller Verhiitungsmittel missen zentral erfasst und 6ffentlich
gemacht werden — nicht nur die der Pillenprdparate, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherungen verordnet werden. Das Bundesministerium fir Gesundheit muss
dafiir die gesetzlichen Rahmenbedingungen schaffen.

Wir fordern mehr Forschung an sicheren und nebenwirkungsarmen Verhitungsmitteln durch
umfangreiche, unabhangige, randomisierte Studien. Der Zusatznutzen neu auf den Markt
kommender hormoneller Mittel muss belegt sein.

Es muss sichergestellt werden, dass das im Heilmittelwerbegesetz geregelte Verbot der
direkt an Nutzerinnen gerichteten Werbung fiir Pillen eingehalten wird. Das betrifft sowohl
Internetportale der Pharmaindustrie, die vermeintlich objektiv Gber hormonelle
Verhiitungsmittel informieren, als auch entsprechende Flyer etc., die Arzt*innen zum
Auslegen in der Praxis erhalten.

Falls es innerhalb des kommenden Jahres zu keinem signifikanten Riickgang der
Verordnungen der Pillen der 3. und 4. Generation kommt und weiterhin kein Zusatznutzen
dieser Praparate belegt ist, fordert der Arbeitskreis Frauengesundheit e.V.:

- dass die Erstattungsfihigkeit durch die gesetzlichen Krankenkassen bei Frauen unter 22
Jahren ausgesetzt wird,

- dass die Zulassung eingeschrankt wird, sodass keine Erstverordnung dieser Praparate

mehr maéglich ist.
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