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(AKDA) vom 26.09.2005

Minchen, 27.09.2005

\/om Bundesminisz‘erium far Caesundheit und Soziale Sicherung Wurde am 26. Sept 2005
Wechseljahren” herausgegeben Diese Mltte/lung ist e/nsemg und in dieser Form
abzulehnen. Sie beriicksichtigt weder die neuesten Ergebnisse zur Hormontherapie, gerade
aus der immer wieder zitierten WHI-Studie, noch die neuen Méglichkeiten, durch
differenzierte und individualisierte, niedrig dosierte Hormonanwendung die Risiken zu
minimieren.

Des weiteren wird mit keinem Wort auf mdgliche Risiken bzw. auf die nahezu véllig
unbekannte Datenlage Uber Langzeitrisiken z.B. zu den alternativ eingesetzten pflanzlichen
Praparaten eingegangen, die derzeit durch die Aktionen der Krankenkassen verstarkt,
zumeist in Selbstmedikation, verwendet werden. In jingsten einschiagigen Kongressen,
etwa der Deutschen Gesellschaft fir Senologie (Stuttgart, 8.-10.Sept.), wurde gerade darauf
verstarkt hingewiesen.

Die Presseerkldrung des BMGS beruft sich fachlich im wesentlichen auf Aktionen und
Aussagen der AOK sowie auf "Leitlinien” der "Arzneimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft" (AkdA), die 2003 als vorschnelle Reaktion auf die ersten Mitteilungen aus der
amerikanischen Studie WHI erstellt wurden. Hormonexperten der AkdA selbst haben sich
davon distanziert, da sie einseitig verfasst wurden und mittlerweile aufgrund
Nachpublikationen aus der WHI ohnehin (iberholt sind. Im juristischen Sinne handelt es sich
auch nicht um "Leitlinien”, sondern um "Empfehlungen”, gleichrangig mit anderen (inhaltlich
anderen) Empfehlungen etwa der International Menopause Society (Frauenarzt 2004; 45:
402-405; 2005; 46: 96-101).

Die Fakten

Neue Auswertungen aus 30 Studien mit nahezu 30.000 Frauen zeigen, dass die Sterblichkeit
unter einer Hormontherapie insgesamt um 40 % signifikant reduziert wird, falls diese im Alter
unter 60 Jahren begonnen wird, d.h. unter Vermeidung von langjahrigen Estrogendefiziten
(J. Gen Intern Med 2004;19: 791-80). Fur diese Altersgruppe unter 60 Jahren, welche fur die
Behandlung von klimakterischen Beschwerden sowie auch flr den_Beginn _einer
Osteoporosepravention die  wichtigste ist, wurden _in__der WHI-Studie unter einer
Estrogentherapie die Risiken von Brustkrebs, Herzinfarkte, Dickdarmkrebs, Osteoporose

bzw. auch allgemeine Sterblichkeit um bis zu 40 % reduziert (JAMA 2004, 291: 1701-1712).
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Diese Risikoreduktionen waren umso starker, je langer die Estrogentherapie durchgefiihrt
wurde!

Nach diesen Daten muss der Nutzen bei der Behandlung klimakterischer oder urogenitaler
Beschwerden oder auch in der Osteoporosepravention im allgemeinen Uberwiegen, falls
nicht zu spat mit einer Hormontherapie begonnen wird. In der WHI-Studie gab es fir den
Beginn mit einer Estrogenbehandlung unter 60 Jahren nur ein einziges erhohtes Risiko,
namlich vendse Thrombosen. Dieses Risiko ist seit Jahren bekannt und kann durch
Verwendung von geringeren Dosen oder z.B. auch durch transdermale Hormonpréparate
wie Pflaster und Gele reduziert werden (Lancet 2003; 362:428-432). Nach neuen
Auswertungen der WHI ist dieses Risiko speziell flir Frauen mit Disposition wie angeborene
Gerinnungsstorungen relevant, die durch Anamnese bzw. Laboranalytik weitgehend erkannt
werden konnen (JAMA 2004;292:1573~80).

Diese neuen Ergebnisse werden in den Aktionen der AOK sowie auch von der AkdA und in
der Presseerklarung des BMGS mit keinem Wort erwahnt. Die immer wieder zitierten
Ergebnisse aus dem "kombinierten Arm" der WHI, namlich fir die Behandlung einer
Estrogen/Gestagen-Therapie, beziehen sich auf ein Studienkollektiv, das im Mittel 65 Jahre
alt war, mit Patientinnen, die zu einem Drittel massives Ubergewicht (liber 20 kg),
Bluthochdruck, Fettstoffwechsel-Stérungen und andere Herz/Kreislauf-Erkrankungen hatten.
50 % des Kollektives hatten vor oder wahrend der Studie geraucht. Entsprechend wurden
Risiken wie Herzinfarkte nur fir die Uber 70-jahrigen Frauen in diesem Teilarm der WHI
festgestellt, wie allerdings erst aus den Nachauswertungen der WHI publiziert wurde (New
Engl J Med 2003; 349, 523-534). In den zitierten Texten der Arzneimittelkommission werden
weder die besonderen Studienverhaltnisse noch die neuen Nachauswertungen
berlicksichtigt, ebenso nicht in der jetzt erfolgten Presseerklarung des BMGS.

Publikationen in renommiertesten Zeitschriften wie "Science” weisen darauf hin, dass die
Hormontherapie nach wie vor ihre Bedeutung hat, falls sie individualisiert durchgefihrt wird
(Science 2004; 304: 1269-73). Auch die Fachgesellschaften stellen heraus, dass die Daten
aus USA nicht kritiklos auf europaische Verhaltnisse mit den Maoglichkeiten einer
individualisierten niedrig dosierten Hormontherapie und insbesondere nicht auf andere
Kollektive (jiingere Frauen, weniger Risikofaktoren) Ubertragen werden dirfen (Frauenarzt
2003; 44: 1048-1051; 2005: 46: 96-101; Geburtsh Frauenheilk 2004; 64: 1024-1028).

Die WHI-Studie wurde mit einer viel zu hohen Hormondosis durchgefiihrt. Nach neuesten
Untersuchungen kann ein Bruchteil der angewandten Hormondosis schon ausreichen, um
selbst eine Osteoporose wirksam zu verhindern. Da praktisch alle bekannten moglichen
Risiken der Hormontherapie dosisabhéngig sind, sind diese neuen Erkenntnisse von groRer
Wichtigkeit fir die individuelle Entscheidung fur oder gegen eine Hormontherapie. Weitere
Risikominimierungen sind unter fachéarztlicher Betreuung der behandelten Frauen etwa durch
regelmaRige vaginalsonographische Untersuchungen moglich, wodurch sich die Gestagene
gezielt einsetzen und deren Dosis optimal feststellen lassen.

Keine besseren Alternativen

Es gibt keine Alternativen mit einem gunstigeren Nutzen/Risiko-Profil — dies ist die
Feststellung aller auf Hormontherapie spezialisierten Experten und Fachgesellschaften. Die
zitierte Einstufung der Hormone als "karzinogen" durch die IARC (International Ageny for
Research on Cancer) ist von den maRgebenden deutschen Fachgesellschaften in einer
gemeinsamen Stellungnahme gerade einschlagig kommentiert worden. (Frauenarzt 2005;
46; 740-742) — auch darauf wird in der Presseerkldrung des BMGS mit keinem Wort
eingegangen. Es handelt sich um eine pharmakologisch-toxikologische Einordnung, die
nichts ber Nutzen und Risiken bei Einsatz der Hormone aussagt. Diese Feststellung wird
explizit im Originaltext der IARC Publikation getroffen (Lancet Oncology 2005; 6: 552-3).
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Im wesentlichen bezieht sich die Bewertung darauf, dass nicht auszuschliefien ist, dass
vorhandene Krebszellen durch Hormone stimuliert werden. Fihrende Pathologen und
Epidemiologen stellten gerade aktuell fest, dass dieses Risiko jedoch sehr gering ist — "die
Gefahren der Ostrogentherapie werden Uberschatzt, Hormone ldsen keine Tumore aus”
(Human Reproduction 2005; 20: 2052-2060). Auch bewahrte Arzneimittel wie
Acetylsalizylsaure oder Tamoxifen sind als "karzinogen" eingestuft. Auch die "Pille” zur
Schwangerschaftsverhiitung wurde als karzinogen eingestuft, obwohl hier wohl sehr
eindeutig ist, dass die Risiken ungewollter Schwangerschaften in keiner Relation zur
schwachen Datenlage Uber mogliche Krebsrisiken stehen.

Kassen im Interessenkonflikt

Das mehrfach zitierte Institut WidO, auf das sich auch die Presseerklarung des BMGS im
wesentlichen beruft, ist ein Institut der AOK. Als Wirtschaftsunternehmen mussen die
Krankenkassen auch wirtschaftliche Interessen verfolgen. Deren Bemiihungen, Kosten durch
Reduktion der Hormontherapie einzusparen, sind in den Aktionen ersichtlich. Auf diese
Problematik eines Interessenkonfliktes wurde kurzlich auch durch Mitglieder der
Arzneimittelkommission hingewiesen (Frauenarzt 2005; 46: 644-645). Die Tatsache, dass
viele Frauen durch Aktionen wie von der AOK zu pflanzlichen Praparaten ausweichen, die
sie selbst bezahlen, kann von den Frauenarzten nicht als Losung akzeptiert werden, da
Langzeitrisiken vollig unbekannt sind.

Der Berufsverband der Frauenarzte wird weiterhin dahingehend beraten, auf die
Empfehlungen der wirklichen Hormonexperten zu achten (z.B. International Menopause
Society, Frauenarzt 2005; 46:96-101), und nicht auf Aussagen von "Spezialisten”, die noch
nie Gber Hormone geforscht, gelehrt, publiziert oder damit therapiert haben, aus einer
Kommission, deren Vorsitzender immer noch die Risiken der HRT mit der Contergan-
Tragodie vergleicht. Langjahrige Kommissionsmitglieder haben sich davon mit aller Schérfe
distanziert. Dies ist ein einmaliger spezifisch deutscher Vorgang, der im internationalen Ruf
der deutschen Wissenschaft grofen Schaden angerichtet hat (Frauenarzt 2003; 44:1246-
1248). Nutzen und Risiko der Hormontherapie miissen individuell unter Beachtung der
gesamten Datenlage eingeschéatzt werden, was entsprechende Kenntnisse auf diesem
Gebiet erfordert. Frau Ministerin Ulla Schmidt bzw. kiinftige Minister und Ministerinnen mit
Verantwortung in diesen Fragen sollten sich diesbezlglich einschldgiger beraten lassen.

flir die Hormon AG des Berufsverbandes der Frauenarzte:

Prof. Dr. med. Dipl. Chem. Dr. rer. nat.

Alfred O. Mueck

Schwerpunkt fiir Endokrinologie und Menopause
Universitats-Frauenklinik Tabingen

E-Mail: Endo.Meno@med.uni-tuebingen.de
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