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Moglichkeiten der Kontrazeption

Hormonale Kontrazeption

N

1 Nein \

mit Estrogen?

Cu-lUD
Sterilisatio (auch Mann!)

/ \ Barrieremethode

Ja Nein

/ \ \ P LNG-IUS

17R-Estradiol (E2) Ethinylestradiol (EE) Gestagen-mono

15/20/30 pg \

= mit verschiedenen Gestagenen
= Langzyklus (LZ) / Langzeiteinnahme (LZE)

Systemisch

oral Implantat / Injektion




LNG-IUS — die Hybridverhttung

Hybrid = System, bei welchem 2 Technologien / Methoden untereinander kombiniert werden.

Intrauterine Verhiitung Gestagene (LNG)

- Lokal verhutende Wirkung - Effekte auf das Endometrium

Blut dukti
- Anwenderinunabhingig (Blutungsreduktion)

- Effekte auf die Cervix (Infektionsreduktion,

- Langzeitkontrazeption e Sdnarheii

- Keine oder kaum systemische Wirkung
(Nebenwirkung reduziert)



IUS — Auch fir Nullipara?*

Haufige Vorbehalte von Anwenderinnen Hiufige Vorbehalte von Arzten
* ,Infektionen” mit nachfolgender Unfruchtbarkeit * Pelvic Inflammatory Disease (PID)
* Rulckkehr zur Fertilitat eingeschrankt * Rulckkehr zur Fertilitat eingeschrankt
e ,Fremdkorper” * Haufige EUG
e stort Partner beim Geschlechtsverkehr e Expulsion moglich
* hoher Preis * schwierige Insertion, insbesondere bei Nulliparae

* nur fir Frauen, die geboren haben, oder nach
abgeschlossenem Kinderwunsch

* LNG-IUS 13,5 mg/52 mg bei Nulliparae nicht die Methode der 1. Wahl

Aus: Aktualisierte Konsensusempfehlung; Paradigmenwechsel in der Verhutung — Verhaltensunabhangig sichere Langzeitkontrazeption mit levonorgestrelhaltigen Intrauterinsystemen 2017




Kontrazeption: Ziele

1. Verhinderung ungewollter Schwangerschaften

2. Nebeneffekte (meist sekundar, aber wichtig)
1. Dysmenorrhoe |,

2. Zyklusregulation

3. Androgenisierungserscheinungen ,

3. Therapeutischer Einsatz, z. B. KOK als LZE bei Endometriose oder PCO

KOK = Kombination oraler Kontrazeptiva; LZE = Langzeiteinnahme; PCO = Polyzystisches Ovarsyndrom




Erwartungen an die kontrazeptive Methode

= Hohe kontrazeptive Effektivitat

= Gute Zykluskontrolle

= Gute Vertraglichkeit

= Keine (wenige) Nebenwirkungen/Risiken

= Leichte Anwendung

= Zusatznutzen

= Schnelle Rickkehr zur Fertilitdat nach Absetzen (CAVE: Depot-MPA)

MPA = Medroxyprogesteronacetat 7



Anwendung und Wirkdauer von hormonellen Kontrazeptiva

Applikationsform Haufigkeit der Applikation
Wirkdauer

Kurz wirksame
Kontrazeptiva

Lang wirksame
Kontrazeptiva

Rémer (2023) 8



Ubersicht hormoneller Kontrazeptiva (kombiniert oder als Monosubstanz)

Gestagene

LNG
DSG
DRSP

Norgestimat /
NETA

CMA

DNG
NOMAC
Gestoden
Etonogestrel

Norelgestromin
MPA

Rémer (2023)

1 Pflaster

2 Vaginalring

3 Implantat

4 Depotinjektion



BZgA-Erhebung 12/18

IUD-Anwenderinnen in Prozent in Deutschland nach Altersgruppen

56 %
. 58 %
18 bis 29 Jahre 5o 0
)
30 bis 39 Jahre
39%
. 34 %
40 bis 49 Jahre 20 %
13%
0 10 20 30 40 50 60
Anteil [%]

Pille ®mKondom mSpirale m Sterilisation

70 80 90 100

Quelle: BZgA

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)




Infoblatt BZgA 2023: Verhtutungsmethoden

Angewendete Verhiitungsmittel | Altersvergleich
Pillennutzung nach 2011 vor allem bei Jungeren rucklaufig;
Kondom legt in allen Altersgruppen zu

18 bis 29 Jahre 30 bis 39 Jahre

Pille 2023 46
zo11

Kondom
Spirale E

3
Sterilisation |1 I 4
{(Mann/Frau) |ﬂ E

Frage: Benutzen Sie oder Ihr Partner/lhre Partnerin zurzeit Verhltungsmittel oder wenden 5Sie Verhiitungsmethoden an?
Basis: Befragte, die verhdten | Mehrfachangaben maéglich | Darstellung: Hiufigste Mennung in Prozent

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)




Infoblatt BZgA 2023: Einstellung zur hormonellen Verhitung

Einstellungen zu hormoneller Verhiitung
Besorgte Stimmen mehren sich = vor allem im Hinblick auf junge Pillennutzerinnen

Verhitung mit der Pille oder Verhitung mit der Pille oder Verhutung mit Fille oder
Hormenen in anderer Form Hormonen in anderer Form anderen hormonellen Verhi-
hat negative Auswirkungen kann man unbedenklich dber tungsmitteln ist avch flr sehr

auf Kdrper und Seele. Jahre hinweg anwenden. junge Madchen geeignet.

[ weil nicht,
43 B Ablehnung
teils/teils
B Zustimmung
61

2018 2023 2018 2023 2018 2023

Frage: Zu Verhitungsmitteln gibt es ja unterschiedliche Ansichten. Auf einer Skala von 1 .stimme vollkemmen zu” bis 5 .stimme (berhaupt
nicht zu”: Wie sehr stimmen Sie persdnlich den folgenden Ansichten zu?

Basis: Sexuell aktive Befragte | Darstellung: Zustimmung (Skalenwerte 1-2), teils/teils (3), Ablehnung {4-5) in Prozent

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




INFO-BLATT

BZgA

Bundeszentrale

16. NOvEMBER 2023 fiir
gesundheitliche
Aufklarung

BZgA-Studie: ,,Verhutungsverhalten Erwachsener 2023
— Reprasentative BZgA-Wiederholungsbefragung —

Befragt wurden von August bis September 2023 1.001 sexuell aktive Erwachsene im Alter von 18 bis 49 Jahren

1. Anwendung von Verhiitungsmitteln

Angewendete Verhiutungsmittel | Trend
Kondom I&st Pille als meistverwendetes Verhltungsmittel ab

Die 5 am weitesten verbreiteten
a3 53 17 Methoden

A7 ggu. ;
/ 2007 File
3 _37:_/- 46 B Kondom

28 W Spirale
M Sterilisation des Mannes

M Temperaturmessen, Kalender-

1 10 10 g _ methode, Schieimbeobachtung

3 - 3 4
_—— —_— A
2 2 3
2007 2011 2018 2023
Frage: Benuizen Sle oder I Pariner ! |hre Partnesin zurzel Verhiltungsmitiel oder wenden Sle Veshiliungsmethoden an? m"""“""""'

Basls: Bafragte, die verhlten | Mehrfachangaben méglich | Angaben In Prozent | *} 2007: 20 bis 44 Jahre, danach 13 bls 48 Jahre BZgA re=nn




Kontrazeptiva: Einstellung auf LARC

STAND FEBRUAR 2024

I E————=——===m"m"mmm——m




Entwicklung der Einstellungen auf ausgewahlte Praparate
Anteil Einstellungen auf LARC in %

Bei den Langzeitkontrazeptiva entfallt im Februar etwas mehr als ein Viertel der Einstellungen auf LNG-IUS

52 mg (26 Prozent) und nicht ganz ein Viertel auf LNG-1US 19,5 mg (23 Prozent) sowie 5 Prozent auf LNG-
lUS 13,5 mg.

35 ~

30 |
@ — LNG-IUS 19,5 mg

25 — LNG-IUS 52 mg (8 a)
X
c — LNG-IUS 13,5 mg
CD.:) 20 - — LNG-IUS 52 mg (6 a)
! — Cu-IUP
E 15 A — Implantat
(O]
= — 3-M-Depot
<<

10 A

O ! ! ! ! !
03/23 04/23  05/23 06/23  07/23 08/23 09/23 10/23 11/23 12/23 01/24 02/24

MQT Marz 2023 — Februar 2024

15



Infoblatt BZgA 2023: Kontrazeptionsverhalten

Aktuelles Kontrazeptionsverhalten
Verhltungsquote bleibt stabil = vor allem Jungere wenden Verhitungsmittel an

Trendentwicklung Anteil aktuell Verhitender im Detail
Darstellung: Anteile Jja”

BT Se——— W wei nicht, keine Geschlecht

Angabe )
Manner

nein, derzeit nicht
Frauen

B ja. ich verhite

Alter
18 bis 29
30 bis 39
40 bis 49

2011 2018 2023

Frage: Benutzen Sie cder Ihr Partner/lhre Partnerin zurzeit Verhtungsmittel cder wenden Sie Verh(tungsmethoden an?
Basis: Sexuell aktive Befragte | Angaben in Prozent

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




Infoblatt BZgA zur Studie 2023

Griinde fir die Wahl der Verhiitungsmethode
Vertraglichkeit ruckt mehr und mehr in den Fokus

Am hédufigsten genannte Grinde
B sicher, zuverldssig

42 B einfach, praktisch, bequem
37 38 39 gute Vertraglichkeit
36 31 31 0 B leicht zu besorgen
20 21 25 Alle weiteren Griinde wurden

seit 2007 von jeweils hochstens
14 11 Prozent genannt, darunter:

13 Gewohnheit; Erfahrung damit; preis-
4 2 wert; Partnerwunsch; gleichzeitiger

Schutz vor STI; drztliche Empfehlung

2007* 2011 2018 2023

Frage: Aus welchen Grinden haben Sie oder Ihr Partner/lhre Partnerin sich gerade fir dieses Verhltungsmittel beziehungsweise diese Me-
thode entschieden?

Basis: Befragte, die verhiiten | Mehrfachangaben maéglich | Angaben in Prozent | *) 2007: 20 bis 44 Jahre, danach 18 bis 49 Jahre

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)




Infoblatt BZgA 2023: Kostenaspekt

Wichtigkeit des Kostenaspekts | Verhiitende
Kostenfaktor ist fur Personen mit geringem Einkommen besonders haufig relevant

[ trifft nicht zu, weil
nicht, keine Angabe

B Hostenaspekt war nicht wichtig
(Skalenwert 5 + 6)

Gesamtergebnis Einschidtzung nach Haushaltsnettoeinkommen
Mittlere Wichtighkeit

29
43
(Skalenwert 3 + 4)
[ Hostenaspekt war wichtig
(Skalenwert 1 + 2)

Gesamt bis unter 1.500 2.500 3.500 Euro
1.500 Euro bis unter bis unter und mehr
2.500 Euro  3.500 Euro

Frage: Als Sie sich das letzte Mal fir eine Verhiitungsmethode entschieden haben: Wie wichtig war der Aspekt des Geldes, also der Kosten, bei
der Entscheidung?
Basis: Befragte, die verhdten | Angaben in Prozent

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




,biko“ — Projekt

= Beratung, Information und Kostenubernahme bei Verhiitung
2017-2019 Modellprojekt in 7 deutschen Stadten (Erfurt, Halle, Libeck, Recklinghausen, Saarbriicken,
Wilhelmshaven, Ludwigsfelde

- Uber 3 Jahre Zugang zur Kosteniibernahme verschreibungspflichtiger Verhiitungsmittel

> 50 % der Nutzerinnen entschieden sich fiir eine intrauterine LZ-Verhiitung (Cu- oder LNG-1UD)

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)



Infoblatt BZgA zur Studie 2023: Informationsverhalten

Wichtigste Informationsquelle zur verwendeten Verhiitungsmethode
Gynakologische Beratung bleibt fur Frauen entscheidend;
Internetquellen legen deutlich zu

Manner

2023

. 73
Frauendrztin/=arzt 2018

80

+
@

Internet

Familie, Freunde

in der Schule
Aufklarungsbroschiiren
Berichte in Printmedien
Blcher
Hausérztin/-arzt

Fernsehen/Radio

o
W
=
(1]
p=

Frage: Wer oder was war fUr Sie die wichtigste Informationsquelle Gber das jetzt verwendete Verh(tungsmittel bzw. die jetzt verwendete Methode?
Basis: Befragte, die Verhitungsmittel verwenden | Mehrfachangaben maoglich | Darstellung: Haufigste Nennung in Prozent

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)




Infoblatt BZgA zur Studie 2023: Informationsquelle Internet

Informationsquellen: Internet im Detail
Onlinequellen haben in den letzten 5 Jahren vor allem bei Frauen deutlich zugelegt;
die Halfte verweist auf Aufklarungs- und Beratungsseiten

Internet als eine der wichtigsten Informationsquellen Welche Quelle im Internet war am wichtigsten?
Basis: Befragte, fir die das Internet eine der wichtigsten Informationsguellen war
. Manner 76
Suchmaschinen Frauen 84
= . 47
Aufklarungs-/Beratungsseiten 55

Expertenforen 3323

M 2023 49

anner 2018 40 +9 soziale Medien 2;?

Widpedia I
Chats mit anderan 11

Frauen + 18 11
Podcasts 1&0
Sexfilme E
Influencer Ez

Frage: Wer oder was war fur Sie die wichtigste Informationsquelle dber das jetzt verwendete Verhatungsmittel bzw. die jetzt verwendete
Methode? // Und welche Informationsgquelle im Internet war dabei flr Sie am wichtigsten?

Basis: Befragte, die verhiten // Befragte, fir die das Internet eine der wichtigsten Informationsguellen war | internetguellen: Mehrfachanga-
ben méglich | Angaben in Prozent

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




KIGGS Welle 2 — Nachbefragung RKI von 2022

Zum Sexual- und Verhitungsverhalten junger Menschen (14-31 Jahre) in Deutschland

» 70 % verwenden Verhitungsmittel * Vor allem bei den 18-29-jahrigen deutlicher

* 30,8 % haben Notfallkontrazeption Rickgang der Pillennutzung von 72 auf 56 %
bereits angewandt (9% mehrfach) * Aber auch Rickgang bei den 14-17-jahrigen,

* 26,6 % der jungen Menschen haben sexuell aktiven Madchen
bis zum Alter von 15 bereits den * 93 % der Madchen haben jemals eine Pille
ersten Geschlechtsverkehr eingenommen, aber nur 62 % beim letzten

GV
Grinde:

1. allgemein gewandelte Normvorstellungen, erhohtes Gesundheitsbewultsein

2. Social media propagiert ,,gesiinder und naturlicher leben” auch bzgl. des
Verhltungsverhaltens

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




INFO-BLATT

BZgA

Bundeszentrale

16. NOvEMBER 2023 fiir
gesundheitliche
Aufklarung

BZgA-Studie: ,,Verhutungsverhalten Erwachsener 2023
— Reprasentative BZgA-Wiederholungsbefragung —

Befragt wurden von August bis September 2023 1.001 sexuell aktive Erwachsene im Alter von 18 bis 49 Jahren

1. Anwendung von Verhiitungsmitteln

Angewendete Verhiutungsmittel | Trend
Kondom I&st Pille als meistverwendetes Verhltungsmittel ab

Die 5 am weitesten verbreiteten
a3 53 17 Methoden

A7 ggu. ;
/ 2007 File
36 _3]:_/ 48 B Kondom

28 W Spirale
M Sterilisation des Mannes

M Temperaturmessen, Kalender-

" - - methode, Schisimbecbachiung
3 - 3 4
_—— —_— A
2 2 3
2007 2011 2018 2023
Frage: Benuizen Sle oder I Pariner ! |hre Partnesin zurzel Verhiltungsmitiel oder wenden Sle Veshiliungsmethoden an? m"""“""""'

Basls: Bafragte, die verhlten | Mehrfachangaben méglich | Angaben In Prozent | *} 2007: 20 bis 44 Jahre, danach 13 bls 48 Jahre BZgA re=nn




DuISTATIS

Statistisches Bundesamt

https://www.destatis.de/DE/Presse/Pressemitteilungen/2023/03/PD23_120_233.html



Anzahl der Schwangerschaftsabbriiche

140.000

135.000

130.000

125.000

120.000

115.000

110.000

105.000

100.000

95.000

Die Zahl der Schwangerschaftsabbriche in Deutschland ist im Jahr
2022 mit rund 104 000 gemeldeten Fallen um 9,9 % gegenuber dem
Vorjahr gestiegen, und 2023 mit rund 106 000 wiederum um 2,2 %
gestiegen, nachdem im Jahr 2021 mit 94 600 Fallen der niedrigste
Stand seit Beginn der Statistik verzeichnet worden war.

90.000

1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Quelle : Statistisches Bundesamt (Destatis), 2023




Schwangerschaftsabbriche Trend 2023

Zeitraum Q1l/ 23 Q2/23

n 27.600 26.700
Veranderung zum +6,8% +4,5%
Vorjahreszeitraum

Altersverteilung 70 % 18-34 Jahre 70 % 18-34 Jahre

19 % 35-39 Jahre
8% > 40 Jahre
3% <18 Jahre

19 % 35-39 Jahre
8% >40 Jahre
3% <18 Jahre

Quelle : gbe-bund.de 2023

* >40 % Erstgravida

* 96 % Schwangerschaftsabbruch nach Beratungsregelung
* Ca. 1/3 medikamentos, 2/3 operative Schwangerschaftsabbriiche

26
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Was also tun mit dem Kreuz der Kontrazeption??




Wenn Frauen und Frauen vom Fach
die Wahl haben...




Was mochte eigentlich die Patientin, wenn sie die Wahl oder die
,CHOICE" hat?

9.256 fertile Madchen und Frauen

Strukturierte Aufklarung lGber verschiedene Verhiutungsmethode
1. Entscheidung Uber Langzeitverhitung vs. Kurzzeitverhlitung
mit Pille/Pflaster/Ring
2. Kostenunabhangige zur Verfluigungsstellung der gewahlten Methode
3. Zufriedenheit mit der Methode
4. Schwangerschaftsrate der Methode

l

Entscheidung

Contraceptive CHOICE project; Peipert et al. Obstet Gynecol 2012; Winner et al. NEJM 2012



Was mochte eigentlich die Patientin, wenn sie die Wahl oder die
,CHOICE" hat?

9.256 fertile Madchen und Frauen

Strukturierte Aufklarung
uber verschiedene Verhitungsmethode

v

Entscheidung
|

v v R v vV

46 % 17 % 12 % 7 % 9 % 7% 2%
LNG-IUS | | Implantat || Cu-IUP || Spritze Pille | | Ring | | Pflaster
| I [ ]
Verhaltensunabhangig Verhitungssicherheit: Verhaltensabhangig
0,27 Verhitungssicherheit: 4,55

Contraceptive CHOICE project; Peipert et al. Obstet Gynecol 2012; Winner et al. NEJM 2012



Umfrage unter 2.016 Frauenarztinnen in Deutschland

1. ,Welche Kontrazeption bevorzugen Sie
flr sich selbst?“

61 % LNG-IUS

2. ,Welche Kontrazeption bevorzugen Sie
fir Ihre Tochter?”

25 % Verhutungsring
9 % LNG-IUS

- Vor EinfUhrung von LNG-IUS 13,5 mg ...

Buhling KJ et al. Eur J Contraception HC 2014



Frage 1: Welche Verhltungsmethode nutzen Sie aktuell selbst bzw. welche Methode wirden Sie
selber am ehesten verwenden, falls es fur Sie relevant ware?

Frage 2: Welche Verhiitungsmethode wiirden Sie Ihrer (Schwieger-/Stief-)Tochter oder lhrer Enkelin
empfehlen, wenn sie Sie fragen wirde?

/O0M-UMFRAGE




Umfrage zur verwendeten bzw. empfohlenen
Verhiitungsmethode der Gyns fiir Verwandte/enge Freunde

MEET-THE-EXPERT AM 19.09.2023

I E————=——===m"m"mmm——m




W

Frage 1

Welche Verhitungsmethode nutzen Sie
aktuell selbst bzw. welche Methode
wirden Sie selber am ehesten
verwenden, falls es fir Sie relevant

ware?

N =164
m LNG-IUS (Hormonspirale) = Nur Kondom
= Kombinierte Pille mit natlrlichem Estradiol = Andere Verhutungsmethoden

Ostrogenfreie Pille (Ovulationshemmer und Minipille) = Sterilisation
= Kombinierte Pille mit Ethinylstradiol m Kupferhaltige Verhitungsmethoden

34




Frage 2

Welche Verhitungsmethode wiirden
Sie Ihrer (Schwieger-/Stief-)Tochter
oder Enkelin empfehlen, wenn sie Sie
fragen wiirde?

Verhitungsring

Nur Kondom

Ostrogenfreie Pille

Kombinierte Pille mit Ethinylestradiol
LNG-IUS (Hormonspirale)

Kombinierte Pille mit naturlichem Estradiol

I:
B
N -

60

N =108

35



Mentimeter-Umfrage: Lunch-Symposium (14.03.2024)

FOKO 2024
TITEL: ,WIE VERHUTEN SIE?... UND SIE?"
REFERENTEN: PROF. ROMER, DR. BAUMGARTNER, DR. ZUBER




Kombinierte Pille mit natiirlichem Estradiol I 9 %
Kombinierte Pille mit Ethinylestradiol I 6 %

Nur Kondom I 17 %

Frage 1

Welche Verhitungsmethode nutzen

bzw. welche
Methode wiirden Sie selber am Verhiitungsring I 4 %

LNG-IUS I 41 %

Ostrogenfreie Pille (Ovulationshemmer und Minipille) I 9 %

ehesten verwenden, falls es fir Sie
relevant ware?

Kupferhaltige Verhiitungsmethoden I 4 %
Sterilisation I 4 %
Verhiitungsspritze 0%
Verhiitungsimplantat 0%
Verhiitungspflaster B 1%
Andere Verhiitungsmethode I 6 %
0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45%

HCP-Voting N = 77

37




Frage 2

Welche Verhitungsmethode

wenn sie Sie fragen wirde?

Kombinierte Pille mit natiirlichem Estradiol NGNS 30 %

Kombinierte Pille mit Ethinylestradiol NG 25 %

Nur Kondom B 3 %

LNG-IUS I 21 %

Ostrogenfreie Pille (Ovulationshemmer und Minipille) I 6 %

Verhiitungsring I 6 %

Kupferhaltige Verhiitungsmethoden I 5 %

Sterilisation 0%

Verhiitungsspritze 0%

Verhiitungsimplantat 0%
Verhiitungspflaster B 1%

Andere Verhiitungsmethode HEE 3 %

0% 5%

10% 15% 20% 25% 30% 35%

HCP-Voting

38



Das heilst...

Jeder 5. Gynakologe/ jede 5. Gynakologin

wirde eine intrauterine Verhitung mit einem LNG-IUD
auch fir Tochter/ Enkeltochter in Erwagung ziehen

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)



Zufriedenheit und Erfahrungen von Frauen mit
LNG-IUS 19,5 mg (Studienergebnisse | KYSS)




Real-World-Evidence tiberbrickt die Lucke zwischen klinischen
Studien und der klinischen Routinepraxis

* Real-World-Evidence ist wichtig, um die Ergebnisse klinischer Studien in einen Kontext zu setzen

* Die Ergebnisse klinischer Studien lassen sich moglicherweise nur schwer auf grolSere, integrativere
Patientinnenpopulationen, Leistungserbringer und Gesundheitssysteme/-einrichtungen libertragen?

* Real-World-Evidence spiegelt die Vielfalt der Patientinnen und klinische Szenarien im klinischen Alltag?

* Beobachtungsstudien kdnnen Informationen liefern, die auf andere Weise unmoglich oder unmoglich zu erhalten
sind3

[ " ’ .;
R

STUDY

1. Sherman RE, et al. N Engl J Med 2016;375:2293-7; 2. ISPOR. Verfligbar unter: https:

treatment-and-or-comparative-effectiveness-recommendations-from-the-joint-ispor-ispe-special-task-force-on-real-world-evidence-in-health-care-decision-making. Accessed May 2019;
3. Heikinheimo O, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2017;22:250-9.



https://www.ispor.org/heor-resources/good-practices-for-outcomes-research/article/good-practices-for-real-world-data-studies-of-treatment-and-or-comparative-effectiveness-recommendations-from-the-joint-ispor-ispe-special-task-force-on-real-world-evidence-in-health-care-decision-making
https://www.ispor.org/heor-resources/good-practices-for-outcomes-research/article/good-practices-for-real-world-data-studies-of-treatment-and-or-comparative-effectiveness-recommendations-from-the-joint-ispor-ispe-special-task-force-on-real-world-evidence-in-health-care-decision-making

Die Zufriedenheits-Studie zu LNG-IUS 19 mg (KYSS)

* Eine prospektive, multinationale, einarmige Beobachtungsstudie zur Beurteilung der
Benutzerzufriedenheit mit LNG-1US 19,5 mg in der klinischen Routinepraxis

* Liefert Evidenz fiir die Verwendung von LNG-IUS 19,5 mg in einer realen Umgebung

s R LOMEC O

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 202 DOI: 10.1080/13625187.2021.1975268

LNG-IUS, Levonorgestrel-haltiges Intrauterinsystem.



KYSS-Methodik

Von 2017 bis 2018 in 8
Landern durchgefihrt.

Geplante Rekrutierung von
weltweit 1200 Frauen in
einer prospektiven,
einarmigen Beobachtungs-
studie.

Frauen besuchten
routinemallig einen
Arztbesuch, um eine
fundierte Diskussion Gber
Verhitung zu erhalten

T

Frauen, die LNG-IUS 19,5 mg

unabhangig ausgewahlt
hatten, wurden Uber die
Studie informiert. 1133

eingeschrieben.

Einschlusskriterien

Alle anderen Verhitungs-
methoden vor der
Aufnahme (einschlieRRlich
keine Empfangnis-
verhitung, d.h. neue
Anwenderin), jedes Alter

Ausschlusskriterien

Kontraindikationen fir
LNG-IUS, geistige
Unfahigkeit zur
Einwilligung, Teilnahme an
anderen klinischen Studien
mit Interventionen
aullerhalb der klinischen
Routine

1. Beckert V, et al. Eur J of Contracept Reprod Health Care, 2020; doi: 10.1080/13625187.2020.1736547

Endpunkte der Baseline-Analyse!
* Disposition der Patientin

* Einfachheit der Insertion

* Schmerzen bei der Insertion

* Unerwinschte Ereignisse und Abbruch nach 3
Monaten

Primare Analyseendpunkte

Primarer Endpunkt:

* Gesamtzufriedenheit nach 12 Monaten
Sekundare Endpunkte:

« Zufriedenheit mit der vorherigen
Verhitungsmethode

« Zufriedenheit nach Motivation flir die Wahl eines
LNG-IUS 19,5 mg

< Zufriedenheit mit dem Menstruations-
blutungsprofil

Andere Endpunkte:
« Zufriedenheit nach alter und Paritat

Die Zufriedenheitsbewertungen basieren auf der 5-ltem-
Likert2-Skala: ,,sehr zufrieden” ,eher zufrieden”, ,weder
zufrieden noch unzufrieden”, ,unzufrieden” und ,sehr

unzufrieden”

2. Likert R. A Technique for the Measurement of Attitudes. New York: Archives of Psychology 1932; 140, 1-55.



KYSS-Disposition

Teilnehmerinnen
n=1133 (100 %)

1133 Frauen wahlten ein

LNG-IUS 19,5 mg unabhangig Hat keine Insertions-Versuch
voneinander und nahmen an der eines LNG-1US 19,5 mg
Studie teil: n=4(0,4 %) 2,5 % der Frauen <17 Jahre
Teilnehmerinnen in SAF @ 35,5 % zwischen 18 und 25 Jahren
Al 4R * & SITEESE | ERsEr 31,6 % zwischen 26 und 35 Jahren
] ‘ ' — n=1129 (99,6 %)
4 ~— 30,4 % der Frauen >35 Jahre
Erfolgloser Insertions-Versuch
eines LNG-IUS 19,5 mg
n =100 n=3(0,3%)
Teilnehmerinnen in EAS 48,1 % der Frauen waren para
. A J eingeschlossen 51,9 % der Frauen waren nullipara
& & n = 1126 (99,4 %)
o
n=101 n=510 n=102 n=20 Behandlung nicht abgeschlossen

n =207 (18,3 %)

Abgeschlossene
Behandlung
n=919 (81,4 %)

FAS, full analysis set; SAF, safety analysis set.
Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021 DOI: 10.1080/13625187.2021.1975268




KYSS-Disposition

Teilnehmerinnen
1133 (100 %)

SaSl” Studienpopulation
reprasentativ fur
Anwenderinnen eines SAF

eines 4

AR i LNG-IUS 19,5 mg

Die Mehrheit der Frauen war
zwischen 18 und 35 Jahre alt
und etwas mehr als die in FAS

Halfte war nullipara e
99,4 %)

Behandlung nicht ab®
n =207 (18,3 %)

Abgeschlossene
Behandlung
n =919 (81,4 %)

FAS, full analysis set; SAF, safety analysis set.

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021 DOI: 10.1080/13625187.2021.1975268



KYSS-Baseline-Demografie

Unterschiede in der Landerpopulation umfassten die Stichprobengrolie (z. B. Mexiko,
Deutschland) und das Durchschnittsalter und die Paritat (z. B. Kanada, Spanien)

Alter, Mean (SD), Jahren 27,5 (8,8)
Alter, n (%)
<17 Jahre 4 (4,0)
18-25 Jahre 51 (51,0)
26-35 Jahre 24 (24,0)
>35 Jahre 21 (21,0)

BMI, Mean (SD), kg/m? 23,3 (3,6)

Paritét, n (%)
Para 31 (31,0)

Nullipara

69 (69,0)

BMI, body mass index; SD, standard deviation

24,2 (7,0)

11 (11,1)

56 (56,6)

23 (23,2)
9 (9,1)

24.4 (4,4)

12 (12,1)
87 (87,9)

32,3 (8,8)

5(1,0)
135 (26,7)
181 (35,8)
185 (36,6)

24,5 (4,8)

305 (60,3)
201 (39,7)

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021 DOI: 10.1080/13625187.2021.1975268

30,5 (7,3)

0(0,0)
5 (25,0)
11 (55,0)
4 (20,0)

23.6 (2.7)

7 (35.0)
13 (65.0)

29,7 (8,8)

3(3,0)
39 (39,0)
31(31,0)
27 (27,0)

24,3 (4,7)

44 (44.0)
56 (56,0)

36,2 (6,8)

0(0,0)
9 (8,8)
34 (33,3)
59 (57,8)

23,6 (3,9)

73 (71,6)
29 (28,4)

28,1 (8,1)

2(2,0)

51 (51,0)
24 (24,0)
23 (23,0)

23,2 (5,0)

42 (42,0)
58 (58,0)

26,4 (7,3)

3(3,0)
54 (54,5)
28 (28,3)
14 (14,1)

26,9 (6,3)

28 (28,3)
71(71,7)

Belgien Kanada Deutschland Mexiko Norwegen Spanien Schweden USA Total
(n=100) (n=99) (n = 506) (n = 20) (n=100) (n=102) (n=100) (n=99) (n=1126)

30,4 (8,9)

28 (2,5)
400 (35,5)
356 (31,6)
342 (30,4)

24,4 (4,8)

542 (48,1)
584 (51,9)



Wie sehen die Daten fiir ® gqus?

ZUFRIEDENHEIT UND ERFAHRUNGEN VON FRAUEN MIT
LNG-IUS 19,5 MG (STUDIENERGEBNISSE | KYSS)
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Abstract

Purpose (KYSS) provided the first data on 19.5 mg levonorgestrel-releasing intrauterine

system (LNG-IUS-19.5 mg) use in routine clinical practice. Here we report results from the German participants in KYSS.
Methods This prospective, observational, single-arm cohort study recruited women who independently chose to use LNG-
TUS-19.5 mg during routine counseling in Germany. Overall satisfaction and bleeding profile satisfaction, continuation rates,
and safety profile were evaluated at 12 months or premature end of observation (EoO).

Results In the German study population, LNG-IUS-19.5 mg placement was attempted in 508 women and successful in
506 women. Mean age was 32.3 years, and 60.0% (n=305/508) were parous. Placement was considered easy and associ-
ated with no more than mild pain, even in younger and nulliparous participants. Of those with satisfaction data available,
87.6% (n=2388/443) were satisfied with LNG-IUS-19.5 mg at 12 months/E0Q. Satisfaction was similar for parous (86.9%,
n=238/274) and nulliparous (88.8%, n=150/169) women, and was independent of age, prior contraceptive method, or reason
for choosing LNG-IUS-19.5 mg. Most participants (73.6%, n=299/406) were also satisfied with their bleeding profile at
12 months/Eo0Q, independent of parity, age, prior contraceptive method. presence of amenorrhea or dysmenorrhea sever-
ity. The 12-month continuation rate was 84.1% (n=427/508). Most discontinuations were due to loss to follow-up (8.5%.
n=43/508) or treatment-emergent adverse events (TEAEs) (4.7%. n=24/508). TEAEs were reported in 12.6% (n=64) of
participants, with 9.3% (n=47) considered to have an LNG-IUS-19.5 mg-related TEAE.

Conclusion Our real-world findings on LNG-IUS-19.5 mg use in German KYSS participants reflected its suitability for a
broad population, including young and nulliparous women.

Clinical trial registration NCT03182140 (date of registration: June 2017).




Die Zufriedenheits-Studie zu LNG-IUS 19,5 mg (KYSS)

Eine prospektive, multinationale, einarmige Beobachtungsstudie zur Beurteilung der
Benutzerzufriedenheit mit LNG-IUS 19,5 mg in der klinischen Routinepraxis

Liefert Evidenz fiir die Verwendung von LNG-IUS 19,5 mg in einer realen Umgebung

99 100
100 99
102

100

45 % der Studienteilnehmerinnen kommen
aus Deutschland

Wie hoch ist die Zufriedenheit der
deutschen Anwenderinnen mit LNG-IUS
19,5 mg?

» Welche Auffalligkeiten/Abweichungen gibt
es bei deutschen Anwenderinnen

20 verglichen zu den globalen Daten?

N =1126

LNG-IUS, Levonorgestrel-haltiges Intrauterinsystem.

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021; 26(6):462-472




Vorherige Verhtutungsmethode

Die orale hormonelle Empfangnisverhitung war die von Frauen am haufigsten verwendete Methode vor
der Umstellung auf LNG-IUS 19,5 mg

35 33
HGlobal mDE
30
30
26,6
24,7

25
X 20 18,6
Kb 17,8 '
3
> 15,1 15
© 15
L

10

5 34
2,8 3 24 2,2
1 1,1 1,2 16
L] ]
0 —— - . I
Oral hormonelle Keine Verhltung Barrieremethode LNG-IUS Vaginalring Cu-lUD Naturliche Familienplanung Periodische Abstinenz Andere
Kontrazeptiva

FAS (n(global) = 1126), FAS (n(DE) = 506)

"KOK (kombinierte orale Kontrazeptiva) oder POP (progestogen-only pill).
"*Andere umfasst Methoden mit <1% der Frauen, die sie anwenden. Methoden umfassen Implantat (0,7 % vs. 0 %), langwirksame Praparate, z.B. Injektion (0,6 % vs. 0,8%), Notfallverhiitung (0,09 % vs. 0 %), Entzugsmethode (0,6 % vs. 0,6 %), und

transdermale hormonelle Kontrazeption (0,2 % vs. 0,2 %).

Beckert V, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2020;25:182-9, Stovall DW, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021;26(6):462-472




KYSS-Daten: Wie verhutete Deutschland zuvor?

92 % der Teilnehmerinnen verhiteten zuvor mit Kondom, Pille, LNG-IUD oder gar nicht.

50
40
X
< 1. 2.
©
€
S 30
ko 4 24,7
20
10
2,4
1,8 08 02
0 . [ —
Oral hormonal  Hormonal IUS (n=94) Barrier methods Vaginal hormonal  Non-hormonal IUD Natural family Injectables (n=4) Transdermal None (n=130)
contraception (n=90) contraception (n=14) (n=12) planning (n=9) hormonal
(n=152) contraception (n=1)

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)




Die Hauptgriinde der Frauen fur die Wahl von LNG-IUS 19,5 mg

(veroffentlicht in der Basisanalyse)?

Aspekte einer LNG-1US 19,5 mg, wie lange Wirkungsdauer, niedrige Hormondosis und hohe
Wirksambkeit, sind auf die Bedurfnisse und Erwartungen von Frauen an die Empfangnisverhitung

40
348 344 M Global m DE
35
31,4 31,2
30 27,6
26,6
X
c
o 20 19,2 19,2
>
©
o 15 14,2
10
10
6,8 6,7
53 6.2 43
3,6 ’
. HE =B
Keine tagliche, Hohe Verhitungs- Niedrige Hormon- Erwartung von Wirkt Ostrogenfreie Kleine Minimale Sonstiges
wochentliche sicherheit dosis kiirzeren, hauptsachlich Verhiitung Grolie Arzneimittel-
oder monatliche leichteren und lokal wechselwirkungen
Verhitungsroutine selteneren
Blutungsepisoden SAF (n(global) = 1110; keine Angabe bei 27 Frauen), SAF (n(DE) = 508; keine Angabe
bei 2 Frauen) von Basisanalyse. Mehrfachnennungen maglich.

1. Beckert V, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2020;25:182-9.




Motivationsgrunde fur LNG-1UD

1. Fehlende tagliche, wochentliche, monatliche Applikationsroutine (34,4 %)
2. Hohe kontrazeptive Zuverlassigkeit (31,4 %)
3. Niedrigstmogliche Hormondosis (31,2 %)

4.  Kurzere, schwachere, ev. seltenere Blutungsepisoden (19,2 %)

5. Uberwiegend lokale Wirkentfaltung (14,2 %)

Romer T. et al. Satisfaction with LNG IUS 12 in German women: Findings from the Kyleena® Satisfaction Study; presented at 14th congress of the EuropeanSociety of Gynecology, 10-13. November 2021; Venice.

https://esg2021.esgynecology.org/) | Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)



Zufriedenheit mit Verhitungsmethode

70 66,6
* Nach 1 Jahr Anwendung sind Gber 87 %
o0 der Anwenderinnen zufrieden
50
o 40 * Wie lasst sich das verbessern?
©
*g 20 * Genaue Beddirfniseruierung VOR Einlage
& 21,0 * Intensive Aufklarung tber Vor- und
20 Nachteile, sowie ggf. auftretenden
Nebenwirkungen (z.B. Haut) — die Frau
10 72 ., . muss wissen, was auf sie ,zukommen®
0 . — - kénnte
Very satisfied = Somewhat Neither Dissatisfied Very
(n=295) satisfied (n=93) satisfied not (n=12) dissatisfied
dissatisfied (n=11)
(n=32)

Stovall DW et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021; 26(6):462—472

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




Zufriedenheit der Frauen mit einem LNG-IUS 19,5 mg nach Alter am
Ende der Beobachtung/des letzten Besuchs

Die Mehrheit der Frauen jeden Alters war mit dem LNG-1US 19,5 mg zufrieden

100 B Sehr zufrieden
90
B Zufrieden
80
m Weder zufrieden noch
70 unzufrieden
B Unzufrieden
X 60
c m Sehr unzufrieden
e 50
£
o
€ 40
L
(V]
£
KT 30
20
10
O -
<17 Jahre 18-25 Jahre 26-35 Jahre >35 Jahre
(n=22) (n=327) (n=314) (n=305)

FAS (n = 1126). Fehlende Daten von 158 Teilnehmerinnen.

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021 DOI: 10.1080/13625187.2021.1975268



Zufriedenheit der Frauen in der globalen Kohorte mit dem Blutungsprofil und Abbruchrate
aufgrund des Blutungsprofils am Ende der Beobachtung/des letzten Besuchs

Die Zufriedenheit mit dem Blutungsprofil am Ende der Beobachtung/letzten Visite war im Allgemeinen hoch. Nur wenige
Frauen brachen wegen Unzufriedenheit mit dem Blutungsprofil ab.

100
90 Blutungsbedingte Ereignisse Total
20 SAF, n (%) (n =1129)
3 70 Volisténdiger Abbruch wegen TEAE 69 (6,1)
< W zufrieden o .
§ 60 Vollstandiger Abbruch aufgrund des Blutungsprofils 18 (1,6)
§ 50 ® weder zufrieden Menorrhagie 3(0,3)
2 a0 noch unzufrieden Menstruationsstorung 1 (0,09)
; 30 = unzufrieden Unregelmalige Menstruation 1(0,09)
20 Metrorrhagie 4 (0,4)
10 Polymenorrhoe 1 (0,09)
0 Uterusblutung 5(0,4)
n=1126 Vaginale Blutung 3(0,3)

KYSS: Eine prospektive, multinationale, einarmige Beobachtungsstudie zur Beurteilung der
Benutzerzufriedenheit mit LNG-IUS 19,5 mg in der klinischen Routinepraxis

FAS (n = 1126). Daten zur Zufriedenheit mit dem Menstruationsblutungsprofil fehlen bei 239 Frauen. SAF (n = 1129).

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021 DOI: 10.1080/13625187.2021.1975268




Zufriedenheit mit Blutungsprofil in der deutschen Population

70

60

50
40
30
20
’ l 1 n»

Very satisfied Somewhat Neither Dissatisfied
(n=211) satisfied  satisfied not (n=41)
(n=88) dissatisfied
(n=55)

Percentage (%)

o

Very
dissatisfied
(n=11)

74 % zeigten sich mit dem Blutungsprofil
zufrieden

Nur? Oder...?

Wer gehorte zu den fast 13% unzufriedenen
Anwenderinnen?

* KOK-Anwenderinnen?
* Vorher Barriere/ ,,ohne” Verhiterinnen?

Wie kann man das verbessern?

* Aufklarung in verstandlicher Sprache (,,Lernkurve
Gebarmutterschleimhaut”)

* Zyklusanamnese

* Notfallschema zum Umgang mit
Blutungsstorungen unter LNG-IUD

Romer T. et al. Satisfaction with LNG IUS 12 in German women: Findings from the Kyleena® Satisfaction Study; presented at 14th congress of the European Society of Gynecology, 10-13. November 2021; Venice.

https://esg2021.esgynecology.org/“ | Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




Zufriedenheit der Frauen mit der LNG-1US 19,5 mg nach Paritat am
Ende der Beobachtung/des letzten Besuchs

Hohe Zufriedenheitsraten sowohl beiparen als auch bei nulliparen Frauen

100 % m Nicht zufrieden
909
& B Zufrieden
80 %
X 70%
S 60%
0
£ -
5 50%
E 40 % \\I /, Sehr ahnliche Zufriedenheiten
2 - — von (a) deutschen zu globalen
@ 30% “\—(< Daten und auch (b) bei para vs.
20% nullipara
10 %
0%
Para (n=477) Para (n =274) Nullipara (n = 491) Nullipara (n = 169)

FAS (n (global) = 1126). Fehlende Daten von 158 Teilnehmerinnen. FAS (n (DE) = 443). Fehlende Daten von 79 Teilnehmerinnen.

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021; 26(6):462-472



Zufriedenheit der Frauen mit LNG-1US 19,5 mg am Ende der

Beobachtung/des letzten Besuchs nach vorheriger Verhiitungsmethode

Unabhangig von der verwendeten Verhitungsmethode waren die meisten Teilnehmerinnen mit dem LNGIUS 19,5 mg zufrieden

100%

90%

80%

70%

60%

50%

40%

Teilnehmerinnen (%)

30%

20%

10%

0%

22,4%

6,6%
4,1%

Orale HCt
(n=317)

B Sehr unzufrieden

63,3%

10,0%

6,7%

Vaginale HC
(n=30)

FAS (n = 1126). Fehlende Daten von 158 Teilnehmerinnen.

100,0%

Transdermale HC
(n=2)

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021; 26(6):462-472

Unzufrieden

Weder zufrieden noch unzufrieden

58,7%

9,1%

3,5%

Barriere-
methoden
(n=143)

73,5%

6,0%
—20%

LNG-IUS
(n=151)

66,7%

25,9%

3,7%
3,7%
Nicht-hormonelle

IUD
(n=27)

42,9%

Implantat
(n=7)

m Zufrieden

14,3%

Long-acting
Praparatef
(n=7)

B Sehr zufrieden

Natirliche
Planung
(n=12)

100,0%

Pille Danach
(n=1)

55,4%

8,9%

5,5%

Keine
(n=271)

1T KOK oder POP |  Long-acting Praparate inkl. Depot-MPA oder monatliche Verhitungsinjektionen und exkl. hormonelle oder nicht-
hormonelle intrauterine Kontrazeptiva | HC, Hormonelle Kontrazeption; MPA, Medroxyprogesteronacetat.




Zufriedenheit der Frauen mit dem LNG-IUS 19,5 mg am Ende der
Beobachtung/des letzten Besuchs nach Motivation

Unabhangig von der Motivation, sich fir ein LNG-IUS 19,5 mg zu entscheiden, waren die meisten Teilnehmerinnen zufrieden

100

B Sehr zufrieden
90 )
m Zufrieden
80
a Weder zufrieden
70 noch unzufrieden
S
c 60 ® Unzufrieden
g
£
S 50 .
qé B Sehr unzufrieden
S
£ 40
B
[t
30
20
10
0
Hohe Verhutungs- Keine Erwartung besseres Wirkt ' Niedrige Ostrogenfreie Kleine GroRe Minimale Sonstiges
sicherheit Verhitungs- Blutungsmuster hauptsachlich Hormondosis Verhiitung (n=47) Arzneimittel-WwW (n=53)
(n=252) routine (n=179) lokal (n =248) (n=68) (n=20)
(n=336) (n=95)

FAS (n = 1126). Teilnehmerinnen konnten mehr als einen Grund fiir die Wahl eines LNG-IUS 19,5 mg angeben.

Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2021; 26(6):462-472




Satisfaction with LNG-IUS 12 in German women:

Thamas Romer'™, Anga Bauerfeind®, Susamne Districh-Ot, Ann-Kaihnin Frenz, Chiisioph Helnntz-Bechie®, Michal Zvolanek

Dbsteirics and Gynecoiogy Departmert, Academic Hospial Weyertal, Lidversity of Cologee, Cologne, Germany; ‘7EG — Berlin Cesier for
Epidemiciogy ard Healh Fessanch fimiH, Berin, Germany; Lerapharn Gmi & Co K5, Jem, ey, d5ayer AG, Berin, Garrory,
MVZ VEa ECumanTstaie GmbH, Zwickau, Germary
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Satisfaction with LNG-IUS 12 in German women:

Thomas REmer'™, Arfa Baustfeind®, mmmwmmanm Frenz?, Christoph Helnntz-Bechie®, Michal Zvolanek*
\Obsteirics and Gynecoio; Cologee, Cologee:, Gesmany; TEG — Berin Cester for

gy Department, Arademic Weyertal, Liniversity of
Epiemiciogy ard rumnuumunmmnm Hjermpharm i & Co. K3, Jem, Germany, {Emyer A, Berin, Gererery,
VT VIS ECrumaTETER: GmbH, Zaickal, Cerary
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s Table 2. Discontinuation with LNG-IUS 12 at 12 months/premature

R e s ~= discontinuation

chazmng L WG-LIS 7240 Here wa repor e sesats o e Cer e
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e =1 Safety analysis set, n (%) ((;::l;:;\)y

P P s e == | | NG-IUS 12 still in use at planned end of observation 427 (84.1)

RESULTS Mond parcicerts (378

158, 31 %) and ko b
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mmis| LNG-IUS 12 discontinued before planned end of observation 81 (15.9)

Forthe 243 Gereser
S8 (A% | wer watinfh
dinconisunion 20 1§

====| Primary reason for end of observation/discontinuation
Lost to follow-up 43 (8.5)

-1 mfl Unsuccessful LNG-IUS 12 placement 2(04)

) Expulsion of LNG-IUS 12 3(0.6)
?r;‘;;;,:;;d:g*ﬁ;:;::gm .i.. Removal of LNG-IUS 12 Keine Perforation 33 (6.5)
e e Adverse event 20 (3.9)
e— Dissatisfaction with LNG-IUS 12 4 (0.8)
Pregnancy 2(0.4)
= | === Wish for pregnancy 1 EUG + 1 Abort 4(0.8)
mm | Ee Switch contraceptive method 3(0.6)
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Table 3. Summary of TEAEs with LNG-IUS 12 at 12 months/premature
discontinuation R

All countries
LEOGELRLN S 2. Discontinuation with LNG-IUS 12 at 12 months/premature
(N=1129) ntinuation

Germany

Safety analysis set, n (%) (N=508)

o LT ——
sberon. Al i T e e mbmn

Any TEAE 64 (12.6) 191 (16.9) : Germany
Any LNG-IUS 12-related TEAE 47 (9.3 138 (12.2 et it ) =
y (9.3) (12.2) (N=508)

Any serious TEAE 6 (1.2) 18 (1.6) IUS 12 still in use at planned end of observation 427 (84.1)

Any serious LNG-IUS 12-related TEAE 3 (0.6) 9 (0.8) IUS 12 discontinued before planned end of observation 81 (15.9)

Discontinuation due to TEAE 24 (4.7) 69 (6.1) ary reason for end of observation/discontinuation
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All countries
included in KYSS
(N=1129)

Table 3. Summary of TEAE
discontinuation

Germany

Safety analysis set, n (%) (N=508)

SEIGVELELNSEEAEVAN | Any LNG-IUS 12-related TEAE 47 (9.3) 138 (12.2) ' months/premature
Reproductive system and breast
Any TEAE disorders 26 (5.1) 89 (7.9)
Any LNG-IUS 12-related TEZ|  \/aginal haemorrhage 4 (0.8) 21 (1.9) )
ISP Dysmenorrhoea 3(0.6) 11 (1.0) on__ SEETY)
A|.1y serllous .L - re Menorrhagia 6(1.2) 11 (1.0) )servation 81 (15.9)
ElscOr e ) Pelvic pain NA 10 (0.9) = 308}
Discontinuation due to seri Uterine haemorrhage 3 (0.6) 10 (0.9) 204)
Discontinuation due to bleedil Metrorrhagia 4 (0.8) 9 (0.8) 3 (0:6)
HEAE - Ovarian cyst 4 (0.8) 7 (0.6) erforation | 33 (6.5)
Gastrointestinal disorders 17 (3.3) 29 (2.6) P
Abdominal pain (lower) 16 (3.1) 16 (1.4) 2 (0.4)
Abdominal pain 10 (0.9) &1 Abort 4(0.8)
Skin and subcutaneous tissue disorders 5(1.0) 13 (1.2) 2(9:6)
Acne 9 (0.8)
Psychiatric disorders 4 (0.8) 13 (1.2)
Nervous system disorders 10 (0.9)
- Infections 9 (0.8)
Product issues 6 (0.5)




KYSS-Ergebnisse liefern Real-World-Evidenz fur die Zufriedenheit
mit einem LNG-IUS 19,5 mg

Diese Ergebnisse bestatigen friihere Ergebnisse aus klinischen Studien=3, prospektiven Kohortenstudien* und realen Umfragen>

&

Die Zufriedenheit war
insgesamt hoch, ohne
Unterschiede der Paritat
oder des Alters®
Die Zufriedenheit war auch
unabhangig von der Motivation fiir
die Wahl eines LNG-IUS 19,5 mg

oder der zuvor verwendeten
Verhiitungsmethode hoch

Die Zufriedenheit mit
dem Blutungsprofil
war generell hoch®

Aus diesem Grund gab es nur
wenige Abbriiche

OOQO

m

Die Abbruchrate war gering
und nicht mit dem Alter oder
der Paritat assoziiert®

Es gab eine besonders geringe Anzahl
von Frauen, die aufgrund von
unerwiinschten Ereignissen
abbrachen

Es gab eine geringe Anzahl
von unerwiinschten
Ereignissen®
Bestatigung der Ergebnisse friiherer
klinischer Studien=3. Abbruchrate

wegen unerwinschter Ereignisse
war gering

1. Nelson A, et al. Obstet Gynecol 2013;122:1205—13; 2. Gemzell-Danielsson K, et al. Fertil Steril 2012;97:616-22; 3. Gemzell-Danielsson K, et al. PLoS One 2015;10:e0135309; 4. Peipert JF, et al. Obstet Gynecol

2011;117:1105-13; 5. Merki-Feld GS, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2018;23:183-93. 6. Stovall D, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 202 DOI: 10.1080/13625187.2021.1975268



Insertion und Gefuhl wahrend der Insertion

(veroffentlicht in der Basisanalyse)?

Die Mehrheit der LNG-1US-19,5-mg-Insertionen war einfach und nur mit einem leichten, menstruationsartigen Ziehen/Driicken im
Unterbauch verbunden

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%

Teilnehmerinnen (%)

30%
20%
10%

0%

H Leicht

Einfache Insertion (%)

Global DE

™ Etwas schwierig Sehr schwierig

SAF (n(global) = 1110), SAF (n(DE) = 508) von Basisanalyse.

Schmerzeinschatzung der Anwenderin (%)

100%
90%
80%
70%
60%
50%
40%

Teilnehmerinnen (%)

30%
20%
10%

0%

H Keine

Global

= Mild

DE

Moderat

B Stark

Problemmanagement wahrend der Insertion:
Globale vs. deutsche Daten

Keine Medikation: 63,6 % vs. 59,6 %

Systemische Medikation
(z.B. NSARs): 19,0 % vs. 21,7 %

Lokale Medikation
(z.B. Lokalanasthetika): 9,9 % vs. 11,8 %

Dilatation: 2,4 % vs. 3,3 %
Andere: 50%vs. 3,9%

1. Beckert V, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2020;25:182-9.



Die Mehrheit der LNG-1US-19,5-mg-Insertionen wurden als einfach empfunden und wurden
unabhangig der Paritat mit keinem oder nur milden Menstruation-ahnlichem Ziehen assoziiert

Einfache Insertion (%) Schmerzeinschatzung der Anwenderin (%)
Para 60
(n=1539) 92,2 % Einfach .
50 48,5 :
7,1 % Etwas schwierig w01
- 40 :
X
0,7 % Sehr schwierig c
g 30 26,5
Nullipara 20
(n=1572) 89,9 % Einfach o1
10 d 61
8,5 % Etwas schwierig 0 ; .
Para (n = 535) Nullipara (n =572)
1,6 % Sehr SChWierig H Keine m Milde Moderat B Stark

Beckert V, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2020;25:182-9.




Die Mehrheit der Insertionen wurden durch die Arzt*innen als einfach empfunden
Frauen berichten kein oder nur mildes Menstruation-ahnliches Ziehen

Leicht (n = 1010) Etwas schwierig (n = 87) Sehr schwierig (n = 13)
100 E— L
T B Keine bis mild
B Moderat
81,6
W Stark
75
S
c
g 50 471
©
| .
L
25
0

Beckert V, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2020;25:182-9.




KYSS — genutzte zusatzliche MalRnahmen

Additional measures used to manage pain during placement

None 59,3

Medication — systemic _ 21,7
Medication — local - 11,8 bt

Dilatation . 3,3

Other 3,9

30 40 50 60 70 80 90

Percentage (%)

o
=
o
N
o

Beckert V, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2020;25:182—-9

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)

Nur bei ca. jeder 3. Einlage Nutzung
additiver Malinahmen zur
Schmerzreduktion oder Erleichterung
der LNG-IUD Einlage

60 % erfolgten ohne zusatzlich
supportive MaRnahmen

100



Zusatzliche Malinahmen fur die Insertion war in der Mehrzahl der
Frauen nicht erforderlich

Kein Schmerz (n = 356) Milde Schmerz (n = 506) Moderate Schmerz (n = 200) Starke Schmerz (n =47)
100
75 71,9
65,2

9

T:/ 51,1

% 50 47,5

©

I

Beckert V, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2020;25:182-9.




Die Ergebnisse der KYSS-Basisanalyse belegen den Wert des
LNG-IUS 19,5 mg und die einfache Insertion

Frauen schatzen ein
wirksames, aber niedrig
dosiertes
Verhiitungsmittel ohne
tagliche/wochentliche/mo
natliche Routine

Die meisten Insertionen waren
bei den meisten Frauen mit nur
einem leichtem
menstruationsartigen
Ziehen/Driicken im Unterbauch
verbunden, unabhangig von der
Paritat!

Dies unterstitzt die Ergebnisse friiherer

klinischer Studien mit dem
LNG-IUS 19,5 mg 2

1. Beckert V, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2020;25:182-9; 2. Nelson A, et al. Obstet Gynecol 2013;122:1205-13;

3. Gemzell-Danielsson K, et al. Fertil Steril 2012;97:616—-22; 4. Gemzell-Danielsson K, et al. PLoS One 2015;10:e0135309.

Die meisten Insertionen
wurden von den Arzt*innen
fur die meisten Frauen als
einfach angesehen,
unabhangig von der Paritat?!

Dies unterstiitzt die Ergebnisse friiherer
klinischer Studien mit dem
LNG-IUS 19,5 mg >



Wie lasst sich das weiter verbessern...?

82 % der Frauen berichten Uber wenig bis keine Sx bei Einlage
* Analgetikaeinnahme vor Einlage (z.B. Ibuprofen 400 mg 1h vor Termin)
* Harnblase teilgefullt
Moglichst Verzichten auf Anwendung von Hakenzange
Einhandspecula (,,Entenschnabel”) fixiert Portio am besten
Cervixdilatation nach ggf. Anwendung Lokalanasthetikum
15 min Nachbeobachtungszeit — Trinken zur Kreislaufstabilisierung
US-gestutzte IUD-Insertion ,nicht nur nach Geflihl, sondern auch unter Sicht”

90 % der Gynakologen bewerten ,Einlage des LNG-IUD einfach”
* Verbesserung durch Legetraining

* Entspannung der Patientin oder auch aktive Mitarbeit im Legeprozess

* Analgetikaeinnahme vor Einlage

* Erklaren, erklaren, erklaren...

e US-gestitzte IUD-Insertion ,,nicht nur nach Gefiihl, sondern auch unter Sicht”

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




Wissenschaftliche Daten fir die
Beratung




Expulsionen

Expulsionsrate

Studie/Publikation Dauer (Monate)
Nullipare Frauen Pare Frauen
Veldhuis et al, 20041 12 0-2,8 % 0-1,4 %%
Madden et al, 2010 (CHOICE)? 12 2,5% 5,6 %*
Bahamondes et al, 20113 12 4% 4%
Marions et al, 20114 3-4 1,8% -
Gemzell-Danielsson et al, 2015° 36 2,2 % 4,2 %

§ nicht-signifikanter Unterschied
* signifikanter Unterschied

IUD-Expulsionsraten sind bei paren und nulliparen Frauen gering-

1. Veldhuis HM, et al. Eur J Gen Pract 2004;10:82-7; 2. Madden T, et al. Contraception 2010;82:187-8; 3. Marions L, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2011;16:126-34; 4. Gemzell-Danielsson K, et al. PLoS

ONE 2015; 5. Bahamondes MV, et al. Contraception 2011;84:e11-16




Intrauterine Kontrazeption

Wann liegt eine Spirale korrekt?

Michael Ludwig’, Thomas Romer




Bewegung der IUD in Abhangigkeit von der Geburtenzahl

A: bei Einlage
B: 2-3 Monate spater

Anzahl der geborenen Kinder

o)
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Abstand IUD zum Fundus uteri (mm)

Morales-Rosell6 J. Contraception. 2005;72(6):430-431. doi:10.1016/j.contraception.2005.06.064




Disloziertes IUD-Management?

Symptome: Entfernen

Asymptomatisch: Kontrolle




Die richtige Lage des LNG-IUS

Lagekontrolle direkt nach Einlage + nach 2-3
Monaten + jahrliche Kontrolle

Anwenderin beschwerdefrei (keine
Dysmenorrhoe, keine Blutungsprobleme) und

kontrazeptive Sicherheit

Nach Ansicht der Experten bei asymptoma-
tischer Anwenderin nicht sofort IUS entfernen:
- Laut Fachinformationen der LNG-IUS soll ein
nicht korrekt liegendes IUS entfernt bzw. durch
ein neues ersetzt werden.

Expulsion-Risiko bei groRerem Abstand vom
Fundus hoher
Lage normalisiert sich mit hoher
Wahrscheinlichkeit
kann medizinisch sinnvoll sein, IUS zu belassen
und zusatzliche Verhiitung (z. B. mit Kondom)
sowie erneute Lagekontrolle (z. B. innerhalb
der nachsten 14 Tage)

- Konzeption verhindern

- weitere Lage beurteilen zu kdnnen

Inwieweit Fehllage mit kontrazeptivem Versagen
korreliert, lasst sich aus den verfiigbaren Daten
nicht ableiten.

auch das steigende Lebensalter der Frau, das Rauchen
mit steigender Zigarettenzahl pro Tag, frithere spon-
tane Aborte sowie induzierte Aborte, sexuell Gbertrag-
bare Erkrankungen (mit und ohne bestatigte Beckenin-
fektion), Promiskuitdt und die anamnestisch bekann-
te Infertilitat sowie das Vorliegen einer Endometriose
steigern das EUG-Risiko 2. T. um ein Vielfaches [97].

—— Merke

Bei positivern Schwangerschaftstest unter einem
IUP sollte immer und friihzeitig die Méglichkeit
einer EUG ausgeschlossen werden. Insbesondere
sollte auch bei Frauen mit einem LNG-1US und
akuten Unterbauchbeschwerden immer an eine
magliche EUG gedacht werden, da haufig aufgrund
der Hypo- bzw. Amenorrhoe ein diagnostischer
Hinweis fiir das Bestehen einer Schwangerschaft,
die sekundire Amenorrhoe, fehlt,

Ein LNG-IUS liegt bei der jahrlichen Kontrolle richtig,
wenn die Anwenderin beschwerdefrei ist (keine Dys-
menorrhoe, keine Blutungsprobleme) und kontrazep-
tive Sicherheit besteht. Nach Ansicht der Experten soll-
te bei einer asymptomatischen Anwenderin eine nicht

normalisiert sich die Lage langfristig mit hoher Wahr-
scheinlichkeit, sodass es medizinisch auch sinnvoll sein
kann, das IUS vorerst zu belassen und mit der Patientin
eine zusdtzliche Verhiitung (z. B. mit Kondom) sowie
eine zeitnahe erneute Lagekontrolle (z.B. innerhalb der
nachsten 14 Tage) zu vereinbaren, um eine Konzeption
miglichst zu verhindern und um die weitere Lage beur-

einem kontrazeptiven Versagen korreliert, lasst sich

g aen e = o =

Cavums durch die Gebarmutter als muskuldres Hohl-
organ eher nach kranial gezogen, gelegentlich aber
auch nach kaudal ausgestoRen werden. Um die weni-

Jie KO dzeplive dicher’ el [ird Lilemne e
nahe Kontrolle nach der Einlage und im weiteren Ver-
lauf jahrlich sinnvoll [98].

e Merke

Aus medizinischer Sicht besteht kein Grund ein
LNG-IUS zu entfernen, das intrauterin liegt und
keine Symptomatik verursacht.”** Das LNG-1US
sollte entfernt werden, wenn es im Zervikalkanal
liegt oder klinische Beschwerden bereitet.

Perforationen unter LNG-IUS

Die Perforationsgefahr unter LNG-IUS ist gering, wenn
die Insertion durch erfahrene Arzt*innen (2 50 IUD-
Einlagen pro Jahr) vorgenommen wird [81]. In einer
Phase-ll-Vergleichsstudie von LNG-IUS 13,5 mg, 19,5
mg und 52 mg Gber 3 Jahre trat bei insges. 738
Anwende-rinnen keine Perforation auf [11]. Die 5-
Jahres-Daten der Phase-lll-Zulassungsstudie fiir LNG-
IUS 19,5 mg zeigen eine Perforation nur bei 3 der
1452 Teilnehmerinnen (0,2 %, in allen 3 Fallen
Teilperforation  der  Uteruswand — mit  kompli-
kationsloser, transvaginaler Entfernung des 1US) [13]. In
der EURAS-IUD-Studie lag die Perforations-rate bei
0.21 % in der LNG-IUS-Gruppe. wobei der dber-
wiegende Teil der beobachteten Perforationen mit
bekannten Risikofaktoren assoziiert war (insbe-
sondere Einlage bei stillenden Frauen und [ oder kurz
nach der Geburt) [81, 99].

Das Risiko einer Perforation - ein insgesamt sehr selte-
nes Ereignis - ist nach Sectio nicht erhéht, wohl aber
wihrend der Laktation sowie insgesamt in den ersten
36 Wochen nach der Entbindung. Dies wurde in einer
Auswertung der EURAS -IUD-Studie deutlich, in wel-
che die Daten von insgesamt 61 448 Frauen eingingen
(70 % mit LNG-IUS, 30 % mit Kupfer-lUD). Die Analyse
umfasste mehr als 68 000 Frauenjahre. Insgesamt wur-
den 81 Perforationen beobachtet: 61 unter LNG-IUS
(1.4 pro 1000 Insertionen) vs. 20 unter Kupfer-IUD (1,1
pro 1000 Insertionen). Es traten jedoch keine ernsten
Verletzungen oder entziindlichen Folge-erkrankungen
auf [81]. Weder eine vorangegangene Sectio noch das
Alter oder der BMI der Frauen spielten fiir das
Perforationsrisiko eine Rolle. Dagegen war eine
Insertion wah-rend der Stillzeit mit einer 6fach
erhihten Perforationsrate verbunden. Das erhéhte
Perforationsrisike  bei  Einlage  wahrend  der
Laktationsphase galt in dhnlicher Weise fiir LNG-1US wie
fiir Kupfer-lUD, Hintergrund ist vermutlich eine
erhdhte uterine Kontraktilitat in der Laktationsphase.

Expulsionen unter LNG-IUS

Expulsionen sind unter LNG-IUS sehr selten [100-102].
In der Phase-ll-Vergleichsstudie von LNG-IUS 13,5
mg, 19,5 mg und 52 mg Gber 3 Jahre betrugen die
Raten fiir eine zumindest teilweise Expulsion 0,4; 2
und 1,6%

*** Die Fachinformationen der LNG-IUS sehen vor, dass ein nicht korrekt liegendes Device entfernt baw. durch ein neues ersetzt

werden soll [22-24].

Ramer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-ILIS, Mai 2024; 136 | © 2024, Thieme, All rights reserved,




s Merke

Aus medizinischer Sicht besteht kein Grund ein
LNG-IUS zu entfernen, das intrauterin liegt und
keine Symptomatik verursacht.”** Das LNG-IUS

sollte entfernt werden, wenn es im Zervikalkanal
liegt oder klinische Beschwerden bereitet.

Rémer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-IUS, Januar 2024; 1-36




Rémer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-IUS, J

24

* Abb. 10 LNG-IUS 52 mg, Z. n. Uterusperforation.
Mit 0,01-0,1 % ist diese Komplikation sehr selten.
LNG-IUS sind dank ihres Bariumsulfatgehalts
radiopaque und somit sehr gut réntgenclogisch
darstellbar. Quelle: Prof. Rémer, Kaln.

[11]. Dies wurde durch die Langzeit-
Sicherheitsdaten der Phase-lll-Studie fiir LNG-1US
19, mg untermavert, in der die kumulative
Wahrscheinlichkeit fiir eine zu-mindest teilweise
Expulsion nach 5 Jahren nur 3,7 % betrug (2.4 % fiir
partielle und 1,3 % fiir komplette Expulsion) [13].
Das Risiko war im 1. Jahr am héchsten und
verringerte sich im weiteren Verlauf. Die Rate war
unabhdngig vom Alter, jedoch nicht von der
Paritat: Wahrend nach 5 Jahren bei 6,5 % der
Primi- [ Pluriparae eine Expulsion aufgetreten war,
war dies nur bei 2,6 % der Nulliparae der Fall [13].
Eine stattgehabte Expulsion bedeutet nicht, dass
bei einer erneuten Einlage wieder eine Expulsion
stattfindet (auBer es liegen bekannte Risikofaktoren
vor), da diverse Einflisse ein solches Ereignis
verschulden. Sollte die Patientin eine erneute
Einlage erwdgen, kann ihr eine Expulsionspro-
phylaxe mit einem Prostaglandininhibitor (z. B.
Ibuprofen 400 mg) zur Einlage und ggf. noch 7-14

»Tab.4 Stufenweises Vorgehen bei Verdacht auf
Lost-LNG-IUS.

Anamnese

Ultraschall
(intraabdominelle sonografische Darstellung
allerdings selten méglich)

Rontgen-Abdomen-Ubersicht

laparoskopische Entfernung
(ggf. mit Bildwandler)

¢ =

# Thieme

te Risikofaktoren fir die Expulsion eines IUP wurden
Adenomyosis uteri, Dysmenorrhoe, Hypermenorrhoe,
Myome und ein Uterusvolumen von = 200 cm? identi-
fiziert [104, 105].

Vorgehen ber Lost-LNG-[U

sar durch den Zervikalkanal expulsiert wird oder wenn

kann ein LNG-1US im Bauchraum mittels einer Ront-
gen-Abdomen-Ubersichtsaufnahme (anterior-poste-

werden (» Abb.10).

Im Magnetresonanz-Tomogramm (MRT) sowie im
Rontgenbild ist ein LNG-IUS gut sichtbar. Meist geniigt
jedoch eine a priori vorgenommene Réntgen-Abdo-
men-Ubersichtsaufnahme, um festzustellen, ob sich

unbemerkt ausgestoBen wurde. Ein LNG-1US, das im
Bauchraum liegt, sollte entfernt werden. Bei der Lapa-

roskopie ist das LNG-IUS gelegentlich schwer zu loka-
lisieren, weshalb eine intraoperative Bildgebung (z. B.

sollte. Tabelle 4 zeigt das Vorgehen bei Verdacht auf
ein Lost-LNG-IUS (» Tab. 4).

LNG-IUS bei Adipositas

Der S3-Leitlinie ,Hormonelle Empfangnisverhiitung™
zufalge sollten Frauen mit Adipositas Grad Il (BMI
35,0-39,9kg f m?) und |1l (BMI = 40 kg [ m?) zur Verhii-
tung nicht hormonelle Kontrazeptiva oder LNG-I1US an-
geboten werden [37]. Damit wird u. a. das unter Adipo-
sitas und KOK erhdhte VTE-Risiko adressiert. Allerdings
kann die Einlage des LNG-IUS bei adipdsen Patientin-
nen erschwert und das Risiko fiir eine Fehllage bzw. Ex-
pulsion erhdht sein [106-108]. Den Experten zufolge
kann die Verwendung eines Spekulums mit dberge-
zogenem Kondom die Einlage im Praxisalltag erleich-
tern. Hierdurch wird nach Einfiihren des so praparier-
ten Entenschnabelspekulums indie Scheide der Vorfall
der Scheidenwande effektiv vermieden - intravaginal
kann die Spitze des Kondoms dann mittels Schere ge-
schlitzt werden.

Management von Blutungsstérungen

Initiale Blutungsstarungen unter LNG-IUS (<6 Mona-
te), wie etwa anfingliche Zwischenblutungen, sind
meist gut fur die Patientin tolerabel, wenn sie im Vor-
feld dariiber informiert wurde, Sie bedirfen i. d. R. kei-
ner Therapie. Die initialen Blutungen kénnen durch die
Anwendung von Naproxen 250 mg 2 % tgl. iiber 5 Tage
reduziert werden, Eine zusétzliche Gabe von Estradiol
ist zu diesem Zeitpunkt nicht wirksam [ 109). Blutungs-
unregelmaBigkeiten, die >6 Monate nach Insertion des

Ramer T et al. Thieme Drug Report, Konsersusreport LNG-IUS, Mai 2024; 1-36 | © 2024, Thieme. All rights reserved,

Vorgehen bei Lost-LNG-IUS

* DD Expulsion vs. Perforation

- Nach Perforation LNG-IUS im Bauchraum mit
Réntgen-Abdomen-Ubersichtsaufnahme (a.-p. —
1 Ebene ausreichend) sichtbar

* LNG-IUS im Bauchraum sollte entfernt werden
- Bei Laparoskopie LNG-IUS schwer zu
lokalisieren

- intraoperative Bildgebung (z. B. mittels
Bildwandler) unbedingt erforderlich
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> Tab.4 Stufenweises Vorgehen bei Verdacht auf
Lost-LNG-IUS.

Anamneze

Ultrazchall
(intraabdominelle sonografische Darstellung
allerdings selten moglich)

R&ntgen-Abdemen-Uberzicht

laparezkepizche Entfernung
(ggf. mit Bildwandler)

Rémer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-IUS, Januar 2024; 1-36




Perforationen — EURAS-IUD-Studie

« Studiendesign

* 61 448 Frauen eingeschlossen

« 6 Lander: AUT, D, FIN, POL, SWE, UK

* 70 % LNG-IUS; 30 % Cu-IUD

« 18-50 Jahre (LNG-IUS: 37,4 Jahre; Cu-IUD: 33,3 Jahre)

Population Perforationsrate pro 1.000 Insertionen 95 % KiI

Gesamt (n=60.213) 1,3 (absolut 81) 1,0-1,6
LNG-IUS (n=42.353) 1,4 (absolut 61) 1,1-1,8
Cu-IUD (n=17.800) 1,1 (absolut 20) 0,7-1,7

- Perforationsrate ist gering und lag bei ~1-2/1.000 Insertionen?2
« Keine Unterschiede zwischen Cu-lUD and LNG-IUS"-2

« 63 der 81 Perforationen beim Vorliegen von Risikofaktoren (Stillen, Zeit seit der letzten
Entbindung < 36 Wochen)

« Keine Perforation fuhrte zu schweren Erkrankungen oder Verletzungen von Beckenorganen

1 Heinemann K, et al. Contraception 2015;91:274-79

2 Barnett C, et al. Eur J Contracept Reprod Health Care 2017; 22(6):424—428



Perforationen — EURAS-IUD-Studie

Stillen zum Zeitpunkt der Insertion

* 6fach hoheres Risiko fur Perforation bei stillenden im Vergleich zu nicht-stillenden Frauen
(RR 6,1, 95 % KI: 3,9-9,6)

* kein Unterschied zwischen LNG-IUS und Cu-lUD

* Inzidenz der Perforationen bei paren, nicht-stillenden Frauen 1,0 (95% KI: 0,7-1,4) LNG-1US
und 0,5 (95 % KI: 0,2—1,0) Cu-1UD pro 1000 Insertionen

cenachder SRR BB [, T e | mresna
0

5,6 1,7 3,3
<= 36 Wochen
(319'719) (OI8-311) (116'617)
1,6 0,7 2,2
> 36 Wochen
(0,0-9,1) (0,5-1,1) (0,3-16,3)
3,4 2,3
RR (95 % Kl)
(0,5-24,8) (1,1-4,7)

1. Heinemann K, et al. Contraception 2015;91:274-79




Perforationen — EURAS-IUD-Studie

1. Risikofaktor Erfahrung des Arztes (> 50 IUD/IUS pro Jahr)
— mehr Erfahrungen fiihren zu weniger Perforationen

— unabhangig vom IUD/IUS-Typ

2. Risikofaktor Vorherige Sectio kein zusatzlicher Risikofaktor fur Perforation in beiden Gruppen

LNG-IUS Cu-lUD
IUD-Insertionen pro _

Jahr/Arzt
95 % KI 95 % KI

(1,3-2,56)

(0,8-2,5)

> 50 / Jahr 21 1,1 (0,7-1,7) 3 0,6 (0,1-1,7)

4 0,8 (0,2-2,1) 2 0,6 (0,1-2,3)

1. Heinemann K, et al. Contraception 2015;91:274-79







LNG-IUS-Entfernung




Infektionen des kleinen Beckens

Grol3e Populationsstudien zeigen ein PID-Risiko von < 1 % bei Verwendung intrauteriner Kontrazeption*

1 _
0,8
E 0.54%
S 06 - (n=57,728) 0.46%
& (n=4,371) 0.42%
= 0.36% (n=2,884)
Q o4 - (n=22,908)
m 2
0,2 -
0 1 | |
Farley et al, 1992 Sufrin et al, 2012 Birgisson et al, 2015 Gemzell-Danielsson et al,
2015
Publikation

Im Vergleich dazu wird die PID-Inzidenz bei US Frauen auf etwa 5 % geschatzt®

1. Farley TMM, et al. Lancet 1992;339:785-8; 2. Sufrin CB, et al. Obstet Gynecol 2012;120(6):1314-21 ; 3. Birgisson NE, et al. J Womens Health (Larchmt) 2015;24(5):354-9;

4. Gemzell-Danielsson K, et al. PLoS ONE 2015; 5. CDC Fact Sheet — Pelvic Inflammatory Disease (PID). 2014 (online: https://www.cdc.gov/std/pid/stdfact-pid-detailed.htm)
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Management von Infektionen

* PID-Risiko in ersten 3 Wochen nach Insertion
erhoht, aber insgesamt sehr gering (< 1 %)

* weniger PID unter LNG-IUS als unter Cu-IUP
- sogar seltener als Normalbevélkerung

- ggf. durch Verdickung des Zervixschleims
Behinderung der Keimaszension +
Blutungsreduktion positiv

Management von Infektionen

Das Risiko einer PID scheint in den ersten 3 Wochen
nach dem Einsetzen einer intrauterinen Verhiitungs-
methode im Allgemeinen anzusteigen, ist aber ins-

lauf der 5-jahrigen LNG-IUS-19,5mg-Phase-1II-Studie
nur bei 0,6 % der Patientinnen PID beobachtet [13].

nach 57 728 IUS- | IUD-Einlagen [126]. Zudem konnte
ge-zeigt werden, dass es unter LNG-IUS zu weniger
auf-steigenden  Infektionen kommt als  unter
kupferhaltigen Verhiitungsmethoden, und diese
sogar seltener sind als in der Normalbevélkerung,
wobei  sich  maéglicherweise die  anhaltende
Verdickung des Zervixschleims durch Behinderung
einer Keimaszension sowie eine Reduktion des
maonatlichen Blutverlustes positiv auswirken kénnten

Frauen mit einer PID bei liegendem LNG-IUS sollten
aktuellen Leitlinien (z. B. British Association for Sexual
Health  and  HIV,  BASHH)  zufolge  eine

LNG-1US BEI ENDOMETRIOSE |
ADENOMYOSIS

Fiir Frauen mit einer Endometriose oder Ade-
nomyosis, die eine Kontrazeption bendtigen,
sind geeignete Gestagenprdparate die Therapie
der 1. Wahl. Bestehen jedoch aufgrund anderer
Erkrankungen Einschrankungen fir deren An-
wendung, kann ein 52 mg LNG-IUS als Alterna-
tive in Betracht gezogen werden [86]. Dies gilt
insbesondere bei rezidivierenden Endometriosen
nach medikamentdser und operativer Therapie,
aber auch bei tief-infiltrierenden Endometriosen,
die einer operativen Therapie nur schwer zu-
ganglich sind oder bei denen eine Operation mit
einer hohen Komplikationsrate verbunden ist.
Ein weiterer positiver Effekt der Anwendung des
52mg LNG-IUS bei Endometriosepatientinnen
ist hdufig die Reduktion von Dys- und Hyperme-
norrhoe [86].

——  Merke
Die Einlage eines LNG-1US eignet sich bei
rezidivierenden oder tief-infiltrierenden

PID bei liegendem LNG-IUS

* Antibiotikabehandlung bei PID unter LNG-IUS und
Nachuntersuchung nach 48-72 Stunden

* Beileichter bis mittelschwerer PID unter LNG-IUS,
deren klinischer Zustand sich in den ersten 48-72
Stunden verbessert

- LNG-IUS belassen

* klinische Zustand nach 48-72 Stunden Antibiotikagabe
nicht besser

- i.d.R. LNG-IUS-Entfernung

Stunden nachun-tersucht werden [77]. Bei Frauen mit
deren klinischer Zustand sich in den ersten 48-72

Endometriosen, wenn andere Therapie-
optionen nicht infrage kommen.

Actinomyceten-Kolonisation

Romer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-IUS, J:

Bessert sich _der klini-sche Zustand nach 48-72

Frauen mit symptomatischer, rezidivierender Vulvova-
ginalkandidose oder bakterieller Vaginose, die durch
die Standardbehandlung nicht kontrolliert werden
kannen, sollten moglicher-weise auf eine alternative
Verhiitungsmethode wechseln [77].

Asymptomatische Frauen, Actinomyceten in
der Zervixzytologie nachgewiesen werden, sind wahr-
scheinlich eher kolonisiert als infiziert. Es besteht keine

Notwendigkeit, das IUS zu entfernen oder eine Anti-
biotikabehandlung einzuleiten. Besteht der Verdacht
auf Aktinomykose, sollten die weitere Untersuchung

chen werden [77].

Immunsupprimierte Patientinnen | Endo-
karditis-gefihrdete Patientinnen

Eine immunsuppressive Therapie bzw. ein erhahtes Ri-
siko fiir eine Endokarditis sind keine Kontraindikatio-
nen fiir die Einlage eines LNG-1US. Diese sollte aber
unter Antibiotikaprophylaxe erfolgen. Die aktuelle En-
dokarditis-Leitlinie empfiehlt in dieser Indikation Am-
oxicillin 2 g oral baw. bei Penicillin- | Ampicillin-Aller-

Insbesondere bei der Adenomyosis, die ebenfalls
haufig mit Hyper- und Dysmenorrhoe ver-
bunden ist, kann die Anwendung geeigneter
Gestagenpraparate sinnvoll sein, entsprechend
der deutschen Leitlinie zur Hysterektomie sowie
der international anerkannten NICE-Leitlinie
stellt hier die Anwendung eines 52 mg LNG-IUS
die First-line-Therapie der Adenomyosis dar [75,
125). Durch die hohen lokalen LNG-Konzentra-
tionen werden die Schmerzen reduziert und die
Hypermenorrhoe vermindert. Ein 52mg LNG-
1US hat nachweislich auRerdem einen direkten
Effekt auf die Adenomyosisherde [74]. Mit einer
Erfolgsrate von ca. 70% ist diese Behandlungs-
option zumindest in den ersten 2-3 Jahren sehr
erfolgversprechend. Inwieweit der Effekt iiber
max. § Jahre ausreicht, ist unklar, Zumindest
besteht mit einem 52 mg LNG-IUS eine organ-
erhaltende Therapieoption bei gleichzeitiger
Kontrazeption und sehr effektiver Blutungsre-
duktion [31, 86].

gie Clindamycin 600 mg oral, 30-60 Minuten vor Ein-
lage [128].

Ramer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusrepart LNG-IUS, Mai 2024; 1-36 | © 2024, Thieme. All rights reserved

* Asymptomatische Frauen, bei denen Actinomyceten
in der Zervixzytologie nachgewiesen werden, sind
wahrscheinlich eher kolonisiert als infiziert.

Es besteht keine Notwendigkeit, das LNG-IUS zu
entfernen oder eine Antibiotikabehandlung
einzuleiten.

- V.a. Aktinomykose erfolgt interdisziplinare Diagnostik

+ Behandlung interdisziplinar
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Fertilitat nach IUD-Entfernung — Follow up (12-24 Monate)

. : Schwanger-
0,
__ DurehscnitEsater e SUCIEE

Cu-lUD
 Doll (2001) 162 27,7 100 79,1 %
 Zhu(2013) 1770 37,3 0 70,9 %
LNG-IUS
Andersson 1992 138 27 ? 79,1 %
Eisenberg 2015 68 27,3 557,7 86,8 %
Gemzell-Danielsson 2017 179 27,1 39,5 71,2 %

Dinhart E: J. Ass Reprod 37 (2020) 45-52 89
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* Abb. 10 LNG-IUS 52 mg, Z. n. Uterusperforation.
Mit 0,01-0,1 % ist diese Komplikation sehr selten.
LNG-IUS sind dank ihres Bariumsulfatgehalts
radiopaque und somit sehr gut réntgenclogisch
darstellbar. Quelle: Prof, Rémer, Kéln.

[11]. Dies wurde durch die Langzeit-
Sicherheitsdaten der Phase-lll-Studie fir LNG-IUS
19, mg untermavert, in der die kumulative
Wahrscheinlichkeit fiir eine zu-mindest teilweise
Expulsion nach 5 Jahren nur 3.7 % betrug (2,4 % fiir
partielle und 1,3 % fiir komplette Expulsion) [13].
Das Risiko war im 1. Jahr am héchsten und
verringerte sich im weiteren Verlauf. Die Rate war
unabhdngig vom Alter, jedoch nicht wvon der
Paritat: Wihrend nach 5 Jahren bei 6,5 % der
Primi- [ Pluriparae eine Expulsion aufgetreten war,
war dies nur bei 2,6 % der Nulliparae der Fall [13].
Eine stattgehabte Expulsion bedeutet nicht, dass
bei einer erneuten Einlage wieder eine Expulsion
stattfindet (auBer es liegen bekannte Risikofaktoren
vor), da diverse Einflisse ein solches Ereignis
verschulden. Sollte die Patientin eine emeute
Einlage erwdgen, kann ihr eine Expulsionspro-
phylaxe mit einem Prostaglandininhibitor (z. B.
Ibuprofen 400 mg) zur Einlage und ggf. noch 7-14

*Tab.4 Stufenweises Vorgehen bei Vierdacht auf
Lost-LNG-ILS.

Anamnese

Ultraschall
(intraabdominelle sonografische Darstellung
allerdings selten méglich)

Réntgen-Abdomen-Ubersicht

¢t @=

laparoskopische Entfernung
{ggf. mit Bildwandler)

& Thieme

te Risikofaktoren fiir die Expulsion eines IUP wurden
Adenomyosis uteri, Dysmenaorrhoe, Hypermenorrhoe,
Myome und ein Uterusvolumen von = 200 cm? identi-
fiziert [104, 105].

Vorgehen bei Lost-LNG-1US

Zum Verlust eines IUP kann es kommen, wenn das Pes-
sar durch den Zervikalkanal expulsiert wird oder wenn
es durch den Uterus perforiert. Nach einer Perforation
kann ein LNG-IUS im Bauchraum mittels einer Rént-
gen-Abdomen-Ubersichtsaufnahme (anterior-poste-
riore Aufnahme - 1 Ebene ausreichend) aufgefunden
werden (> Abb. 10).

Im Magnetresonanz-Tomogramm (MRT) sowie im
Rontgenbild ist ein LNG-1US gut sichtbar. Meist geniigt
jedoch eine a priori vorgenommene Rontgen-Abdo-
men-Ubersichtsaufnahme, um festzustellen, ob sich
das LNG-IUS noch im Kérper befindet, oder ob es doch
unbemerkt ausgestoBen wurde. Ein LNG-1US, das im
Bauchraum liegt, sollte entfernt werden. Bei der Lapa-
roskopie ist das LNG-1US gelegentlich schwer zu loka-
lisieren, weshalb eine intraoperative Bildgebung (z.B.
mittels Bildwandler) unbedingt zur Verfiigung stehen
sollte. Tabelle 4 zeigt das Vorgehen bei Verdacht auf
ein Lost-LNG-IUS (> Tab. 4).

LNG-IUS bei Adipositas

Der S3-Leitlinie ,Hormonelle Empfangnisverhiitung®
zufolge sollten Frauen mit Adipositas Grad Il (BMI
35,0-39,9kg( m?) und Il (BMI =40 kg | m?) zur Verhii-
tung nicht hormonelle Kontrazeptiva oder LNG-IUS an-
geboten werden [37]. Damit wird u. a. das unter Adipo-
sitas und KOK erhdhte VTE-Risiko adressiert. Allerdings
kann die Einlage des LNG-IUS bei adipgsen Patientin-
nen erschwert und das Risiko fiir eine Fehllage bzw. Ex-
pulsion erhaht sein [106-108]. Den Experten zufolge
kann die Verwendung eines Spekulums mit iiberge-
zogenem Kondom die Einlage im Praxisalltag erleich-
tern. Hierdurch wird nach Einflihren des so praparier-
ten Entenschnabelspekulums in die Scheide der Vorfall
der Scheidenwinde effektiv vermieden - intravaginal
kann die Spitze des Kondoms dann mittels Schere ge-
schlitzt werden.

Management von Blutungsstérungen

Initiale Blutungsstérungen unter LNG-1US (<6 Mona-
meist gut fur die Patientin tolerabel, wenn sie im Vor-
feld dariiber informiert wurde. Sie bediirfeni. d. R, kei-
ner Therapie. Die initialen Blutungen kénnen durch die

Anwendung von Naproxen 250 mg 2 % tgl. iber 5 Tage
reduziert werden, Eine zusétzliche Gabe von Estradiol
istzu diesem Zeity

Rémer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-IUS, Mai 2024; 1-36 | © 2024. Thieme. All rights reserved.
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Management von
Blutungsstoérungen

Initiale Blutungsstorungen unter
LNG-IUS (< 6 Monate, z.B.
anfangliche Zwischenblutungen)
meist gut tolerabel

—> Aufklarung

- i. d. R. keine Therapie

—> Reduktion durch Naproxen

250mg 2 x tgl. liber 5 Tage

e Blutungsstérungen > 6 Monate
selten

* Abklarung durch gynakologische
/ sonografische Untersuchungen

—> Ursachen wie Myome, Polypen

oder Dislokation

ohne organische Ursachen vor-
Ubergehende Gabe von Estro-
genen, Gestagenen oder KOK
sowie Doxycyclin moglich
—> u. a. abhdngig von der
sonographisch gemessenen
Endometriumdicke (<5mm, >5mm)

I Vaginalsonografie [ Hysteroskopie

Hysteroskopie bei liegendem 1US;

¥

je nach Befund Lagekomektur,
US-Neueinlage oder

| nicht korrekt liegendes 1Us

Entfernung des IUS

¥

| Pathologien (Polyp. Myome)

[
o

Hysteroskopie bei liegendem 1US;

¥

je nach Befund Entfermung der
Pathalogie, gleichzeitig oder spiter

dicke mittels Ultrasch

| IUs-Einlage miglich

¥

¥

<5 mm

z5mm

1. Estrogene (2 myg Estradiol oral fiir 7 Tage oder

Gestag

(2. B. Chlormadi etat [CMA], 4 mg diber 14 Tage) oder

100 pg Estradiol transdermal fiir 10 Tage)
2. ggf. Doxycyclin 200mg [ d fir 10-14 Tage

Dienogest, zyklisch angewendet fir 2-3 Zyklen)

orales Kontrazepti (2. B. KOK mit Ethinylestradiol +

» Abb.11 Vorgehen bei Blutungsstdrungen bei langerer Liegedauer (>6 Monate) eines LNG-IUS [52].

en, sind eher selten. I
auf, so sollten sie durch gynakologische und sonogra-
fische Untersuchungen abgeklart werden, da organi-
sche Ursachen wie Myome, Polypen oder eine Dislo-
kation vorliegen kinnen. Liegen keine organischen
Ursachen vor, kann die voriibergehende Gabe von Es-
trogenen, Cestagenen oder eines KOK erwogen wer-
den. Das Vorgehen ist u. a. abhingig von der sonogra-
phisch gemessenen Endometriumdicke.

Zudem kann eine Doxycyclingabe erwogen werden, da
auch chronische Chlamydieninfektionen zu Blutungs-
stérungen fiihren kinnen und weil entsprechend der
Erfahrungen der Experten dieser Arbeit eine Stabili-
sierung der endometrialen Matrix-Metalloproteinasen
zur gewiinschten Normalisierung des Blutungsmusters
fishren kann [110, 111]. Der derzeit empfohlene The-
rapiepfad beilinger andauernden Blutungsstérungen

LNG-IUS bei Uterusfehlbildungen

Bei Fehlbildungen des Uterus ist es oft méglich diese
zu korrigieren, . B. ein Uterusseptum zu dissezieren
und dann ein LNG-IUS einzulegen. Gleiches gilt beim
Uterus myomatosus (siehe Seite 26) [86).

LNG-IUS bei Endometriumhyperplasie

Bei Endometriumhyperplasien kann ein LNG-1US sehr
effektiv sein, da hier eine Endometriumprotektion er-
folgt. Die Anwendung von LNG-IUS nach Abrasio bei
einfacher oder komplexer Endometriumhyperplasieist
zur Rezidivprophylaxe sinnvoll, da neben der Kontra-
zeption auch die Endometriumhyperplasie mitbehan-
delt wird. Bei der komplexen Hyperplasie mit Atypien
sind die Behandlungsergebnisse mit LNG-1US kontro-
vers. Eswird Uber Regressionen, aber auch Progressio-

nen der Hyperplasie berichtet, was eine engmaschige
Kontralle eines méglichen Rezidivs sinnvoll erscheinen
bzw. andere Behandlungsoptionen mit der Patientin
erwagen lasst [86]. Ein LNG-IUS kann bei Fraven mit
einem Mammakarzinom, die Tamoxifen einnehmen,
neben dem kontrazeptiven Effekt auch einen Schutz
vor Tamoxifen-bedingten Endometriumhyperpla-
sien und Polypen bieten [112]. Bei rezeptornegati-
vem Mammakarzinom ist die Anwendung von LNC-
1US maéglich, da hier auch niedrig-dosierte Mikropil-
len angewendet werden diirfen [86]. Generell gelten
laut Fachinformation alle gestagenabhangigen Tumo-
ren als Gegenanzeige bzw. Kontraindikation fir die An-
wendung eines LNG-1US [22-24].

LNG-IUS beim PCOS

Bei einem paolyzystischen Ovarialsyndrom (PCOS) ist
die Inzidenz einer Endometriumhyperplasie héher.
Hier kann ein LNG-IUS protektiv wirken. Unter dem
1US kemmt es aber nicht zu einer Verbesserung der
metabaolischen bzw. ovariellen Situation des PCOS, da
der Eisprung und die damit einhergehenden, im Falle
des PCOS gestarten Hormonverlaufe durch ein LNG-
1US nicht unterdriickt [ beeinflusst werden.

LNG-IUS bei Endometriumpolypen

Endometriumpolypen miissen nach Diagnosestellung
bei entsprechender Klinik abgetragen werden. Zur Re-
zidivprophylaxe kann ein LNG-IUS gelegt werden, ins-
besondere wenn eine Hypermenorrhoe im Vorder-
grund der Beschwerden steht [113-116].

R&mer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-1US, Mal 2024; 1-36 | © 2024, Thieme, All rights reserved.




Vaginalsonografie [ Hysteroskopie Hysteroskopie bei liegendem IUS;
' je nach Befund Lagekorrektur,
IUS-Neueinlage oder
nicht korrekt liegendes IS ” Entfernung des IUS
Pathologien (Polyp, Myome) ” Hysteroskopie bei liegendem IUS;

¥

je nach Befund Entfernung der
Pathologie, gleichzeitig oder spater

Endometriumdicke mittels Uktraschall bestimmen

IUS-Einlage mdglich

L 2

) 2

<5 mm

100 pg Estradiol transdermal fiir 10 Tage)
2. ggf. Doxycyclin 200mg | d fiir 10-14 Tage

1. Estrogene (2 mg Estradiol oral fiir 7 Tage oder

z5mm

Gestagene (z.B. Chlormadinonacetat [CMA], 4 mg (ber 14 Tage) oder
kombiniertes orales Kontrazeptivum (z. B. KOK mit Ethinylestradiol +
Dienogest, zyklisch angewendet fiir 2-3 Zyklen)

» Abb. 11 Vorgehen bei Blutungsstérungen bei lingerer Liegedauer (> 6 Monate) eines LNG-IUS [52].
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eines oralen Kontrazeptivums gebessert wurden,
kénnen unter dem LNG-IUS zuriickkehren. Insbe-
sondere bei sehr jungen Frauen, die die .Pille® nicht

MANAGEMENT VON ANDROGENEEDINGTEN
HAUTVERANDERUNGEN WIE Z.B. AKNE

Grund fir androgenbedingte Ha

gen unter einem LNG-IUS ist in @ Management von androgenbedingten i )
E=llen nicht das LNCIUS <albet. Hautverinderungen wie z.B. Akne iesen, sollte vor einem Wechsel

Tatsache, dass von einem KOK a§ + Grund fir androgenbedingte Hautverdnderungen ] } ]
unter LNG-IUS meist nicht das LNG-1US selbst,  ferfolgen. Durch eine griindliche

] sondern der Wechsel von KOK r Anwendung des LNG-IUS l3sst

der hormonelle Zyklus der Patie Unter LNG-1US hormoneller Zyklus mit ggf.
individualtypischen Besonderheiten

der vor der oralen Kontrazeptio - wie vor KOK den. Bei Frauen mit Akne ist ein

* bei Akne LNG-1US nicht 1. Wahl t die 1. Wahl. Treten unter bereits

kann insbesondere bei der Umstl © unter bereits liegendem LNG-IUS ) _
Hautverdnderungen wie Akne oder sonstige US Hautverdanderungen wie Akne

Androgenisierungserscheinungen moglich

gunstiger Wirkung auf Haut undl - kontinuierliche Behandlung z. B. mit o
LNG-1US deutlich werden. das di dermatologischen Externa wie Azelainsidure oder kontinuierliche Behandlung z.B.
1

Benzoylperoxid bzw. die Konsultation einer cchen Externa wie Azelains3ure
Zusatzeffekt auf Haut und Haare dermatologischen Fachkolleg*in empfohlen

d zuvor androgenetische Hautver-

uf ein LNG-IUS eine sorgfaltige

wechselt wurde. Unter einem L

ils individuell passende klinische

individualtypischen Besonderhe

drogenisierungserscheinungen

oxid bzw. die Konsultation einer

Vorbestehende androgenetisch

d tologischen Fachkolleg®i fohlen.
gen (wie eine Akne), die wihrend der Einnahme R e I
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positiven Beeinflussung ihres Blutungsmusters pro-
fitieren [37]. Kommt es bei der Einlage zu einer Blu-
tung an der Portio, kann mit einem Lokalanastheti-
kum-getrankten Tupfer (z. B. Lidocainlésung, da vaso-
konstriktorisch wirksam) eine schnelle Blutstillung er-
zielt werden [154).

LNG-I1US und vendse Thromboembolien
(VTE)

Im Z.n. einer VTE bzw. einer Lungenembolie kénnen
Gestagenmonopraparate, mit Ausnahme von Depot-
gestagenen, zur Kontrazeption verwendet werden, da
das Hauptrisike flir VTEs im Kontext einer Kontrazep-
tion von der Estrogenkomponente (Ethinylestradiol
bzw. oral eingenommenes Estradiol oder Estetrol) in
kombinierten Kontrazeptiva ausgeht [155]. Dement-
sprechend kinnen LNG-IUS der Leitlinie .,Hormonelle
Kontrazeption® zufolge nach einer VTE | Embolie ein-
gesetzt werden [37]. Sie bieten aber keinen Schutz vor
einem weiteren thromboembolischen Ereignis. Aktu-
elle Daten zeigen jedoch einen giinstigen Einfluss von
LNG-IUS auf die wahrend einer Antikoagulanzien-The-
rapie haufig auftretende Hypermenorrhoe [ 156].

LNG-IUS und Knochendichte

Eine Studie mit 64 Frauen im Alter zwischen 40 und
45 |ahren (38 LNG-IUS; 26 Cu-IUD) ergab nach 2 Jah-
ren keine Hinweise auf einen negativen Einfluss des
LNG-IUS auf die Knochendichte, da der Eisprung und

MONATSHYGIENE UND LNG-IUS
Anwenderinnen eines LNG-1US kénnen praktisch
alle bekannten Produkte zur Menatshygiene
verwenden. Beim Entfernen sollte aber darauf
geachtet werden, dass kein Zug auf die Riick-
holféden entsteht. So sind z. B. Produkte wie die
Menstruationstasse, aber auch Menstruations-
schwiamme oder Tampons mit Fliigeln bei LNG-
1US-Anwenderinnen ggf. weniger zur Monats-
hygiene geeignet, da diese bei unsachgemager
Entfernung die Expulsionsrate erhdhen kénnten,
wenn bei der Entfernung versehentlich an den
Riickholfaden gezogen wird. Aus diesem Grund
kéinnte es sinnvoll sein, die Faden relativ kurz ab-
zuschneiden, was aber zu einer Fadenretraktion
in den Zervikalkanal oder auch zu penilen Irrita-
tionen wahrend des Geschlechtsverkehrs fiihren
kann. Insgesamt hat es sich als zielfiihrend
erwiesen, die Patientin auf andere Produkte zur
Monatshygiene zu verweisen, da unter LNG-

1US der menatliche Blutverlust schnell soweit
abnimmt, dass ggf. schon eine einfache Vorlage
als Monatshygiene ausreichend ist.

Ramer T ¢t al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-IUS, Mai 2024; 1-36 | © 2024, Thieme. Al rights reserved,

MRT-UNTERSUCHUNGEN BEI LIEGENDEM
INTRAUTERINSYSTEM

Werden Frauen im fertilen Alter wegen Beglei-
terkrankungen zu bildgebenden Untersuchun-
gen mittels Magnetresonanztomografie (MRT)
(iberwiesen, so ist dies bei liegendem LNG-IUS
problemlos méglich. Eine sonografische Kon-
trolluntersuchung ist nicht erforderlich, da es
durch ein MRT nicht zu einer Lageveranderung
des nicht ferromagnetischen LNG-IUS im Uterus
kommt [163, 164].

die damit einhergehenden hormonellen Abliufei.d.R.
nicht von LNG-1US beeinflusst wird [157].

LNG-I1US und Gewicht

Die Anwendung eines 19,5 mg LNG-IUS ist nicht mit
einer klinisch relevanten Zunahme des Korpergewich-
tes assoziiert (2,2 kg nach 5 Jahren) [13]. Die Zunahme
ist vergleichbar mit der von Frauen, welche ein Kup-
fer-IUP verwendeten (2,5 kg Gber 5 Jahre) [43] und
der allgemeinen Zunahme von amerikanischen Frau-
en im Durchschnittsalter von 29 Jahren (0,52 kg pro
Jahr)[158].

LNG-IUS und Libide

Unter allen hormonellen Kontrazeptiva werden in Ein-
zelfallen Einfliisse auf die Libido beabachtet, wobei so-
wohl Zu- als auch Abnahmen, aber auch neutrale Ef-
fekte beschrieben werden [159].

LNG-IUS und psychische Probleme

unerwiinschten Arzneimittelwirkungen einhergehen.
Dazu gehoren im Einzelfall auch psychiatrische Kom-
plikationen und Krankheitsbilder. Angesichts der nied-
rigsten systemischen Hormonspiegel unter LNG-1US
(siehe Seite 9) erscheint es schwer nachzuvollziehen,
warum bei Frauen mit einem LNG-IUS - wie vor eini-

gen Jahren behauptet - das Risiko fiir Depressionen
oder Suizide hoher sein soll als bei der Anwendung
deutlich héher dosierter anderer Priparate [159, 160].
Hier stellt sich die Frage nach nicht untersuchten an-
deren Risikofaktoren, wie z. B. der Beziehungsstatus
oder auch der Paritatsstatus.

dierter Messinstrumente ergab keine statistisch si-
gnifikanten Unterschiede zwischen Anwenderinnen
und Nichtanwenderinnen von LNG-1US hinsichtlich

Symptomen [161, 162]. Bestehen bereits psychiatri-
sche Erkrankungen, so fiihrte die Anwendung hormo-

LNG-IUS und psychische Probleme

* bei jeder Kontrazeption unerwiinschten
Wirkungen moglich

-> im Einzelfall psychiatrische Symptome

* angesichts der niedrigsten systemischen
Hormonspiegel unter LNG-IUS schwer
nachzuvollziehen, warum Risiko fur
Depressionen oder Suizide héher sein soll
als bei deutlich hoher dosierten anderen
Praparaten

* Frage nach nicht untersuchten anderen
Risikofaktoren

- z. B. Beziehungsstatus oder Paritatsstatus

- prospektive Studie mit validierten

Messinstrumenten ohne statistisch

signifikante Unterschiede zwischen

Anwenderinnen und Nichtanwenderinnen

von LNG-IUS hinsichtlich psychischer

Erkrankungen oder Symptomen

* Bestehen bereits psychiatrische Erkran-
kungen, so fihrten hormonelle
Kontrazeptiva im Vergleich zu Frauen
ohne hormonelle Kontrazeption (Kupfer-
IUP, Sterilisation) nicht zu einer
Verschlechterung

kein Beleg fiir kausalen Zusammenhang von
LNG-IUS mit psychischen Erkrankungen

neller Kontrazeptiva wie Depot-MPA oder LNG-IUS im

Vergleich zu Frauen ohne hormonelle Kontrazeption

(Kupfer-1UP, Sterilisation) nicht zu einer Verschlech-
der Erk

Insgesamt liegt nach derzeitiger Studienlage kein
Beleg fiir einen kausalen Zusammenhang der Anwen-

dung von LNG-1US mit psychischen Erkrankungen vor

die Anzahl der LNG-IUS-Anwenderinnen, die schwere
depressive Verstimmungen bzw. Depression entwi-
ckeln, sehr gering [165, 167-170]

Andererseits zeigen Einzelbeobachtungen aus dem kli-
nischen Alltag, dass einige Frauen mit negativen Stim-
mungen auf hormonale Kontrazeptiva reagieren kén-
nen, die nach Absetzen schnell sistieren [167-169].
Es werden also weitere Untersuchungen benatigt, um
den Einfluss von Sexualsteroiden auf die Psyche besser
zuverstehen [166] sowie der Hypothese einer hormo-
nellen Sensitivitdt nachzugehen [167], um Risikofak-
toren und pradisponierte Frauen besser und rechtzei-
tig identifizieren zu kénnen.

Die Verunsicherung von Frauen bzgl. ihrer Verhi-
tungsmethode - durch den raschen Verweis auf Hor-
mone als mégliche Ursache unspezifischer Beschwer-
den (.Nocebo-Effekt*) - kann in der Konsequenz zum
Absetzen der Methode und zu ungewollten Schwan-
gerschaften fiihren. Daher ist eine differenzierte Auf-
klarung notwendig. Dazu gehort die Starkung des
Vertrauens der Anwenderin in die gewihlte Verhii-
tungsmethode und damit der Anwendungstreue und
Zufriedenheit. Gleichzeitig sollte die Patientin ermu-
tigt werden, sich frilhzeitig zu melden, falls esihr nicht
gut geht.

e Merke

Sexualhormone kénnen das Befinden beeinflussen,
und auch unter hormoneller Kontrazeption
werden in Einzelfillen Stimmungsschwankungen
bis hin zu Depressionen beobachtet. Ein kausaler
Zusammenhang ist nicht gesichert und psychische
Symptome beruhen meist auf multifaktoriellen
Ursachen.
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LNG-1US und Psyche




Hormonelle Kontrazeption

Depressionen unter der Hormonspirale -
Anmerkungen aus gynakologischer Sicht

Stellungnahme zum Beitrag ,Intrauterin-Pessare mit Levonorgestrel: Depressionen unter der Hormonspirale”
von R. Zeiss et al., erschienen im Deutschen Arzteblatt 2020;117(40):A1858-A1861

Michael Ludwig’, Thomas Romer®, Joseph Neulen®

Frauenarzt 12/2020




Hormonelle Verhutungsmethoden im Vergleich:
Konzentration der mittleren LNG-Spiegel im Blut
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Gestagenspiegel - LNG-1US vs. Minipille und Kombinationspille modifiziert nach Reinecke etal. (2018 J Clin Pharmacol, 58(12):1639-1654; und Jensen et al. (2023) Contraception,120:109954 geom. Mittel +5D
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Naturliche weibliche Zyklus vs. Wirkweise eines LNG-IUS
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LNG-IUS und Psyche

Anderson 1994 Cu-IUP LNG-IUS
n =937 n=1821
Depressionsrate
nach 3 Jahren 0,4 % 2,5%
nach 5 Jahren 0,3% 0,6 %

*Kaum valide Daten
*Weitere Studie zeigen eine Depressionsrate unter LNG-IUS von 0,7 % oder

*keinen Unterschied zwischen LNG-IUS, Cu-IUP, Depot-MPA und Sterilisation beziglich Inzidenz von Depressionen (serenson 2011)

Die Depressionsrate ist unter LNG-IUS nicht hoher als in der Normalbevélkerung.

Anderson 1994; Berenson 2011 98




The relationship between progestin hormonal contraception and
depression: a systematic review

* Keine Evidenz flr erhdhte Inzidenz von Depressionen
(oral, Implantat, Depot-MPA, LNG-IUS)

e Analyse von 26 Studien

Worly BL et al. Contraception 2018;97(6):478—-489



Depression und Lebensqualitat unter LNG-1US

*120 pramenopausale Frauen im Alter zwischen 18-50 Jahren, die zur
*Hypermenorrhoe-Therapie ein LNG-IUS nutzen

*6 Monate Follow-up

*Blutungverlust signifikant gesenkt (PBAC = Pictorial Blood Loss Assessment Chart)
*Lebensqualitats-Score signifikant verbessert (sF = 36 for Qo)

*Depressionen-Score ohne signifikante Differenz

Tazegll Pekin et al. 2014 100




LNG-IUS und Depression

*WHO-Empfehlung:
LNG-IUS = WHO-Klassifikation 1 (uneingeschrankte Anwendung laut WHO 2015)

*LNG-IUS bei Anwendung von Antidepressiva:
keine Interaktionen (vorteil gegeniiber KOK laut Rémer und Géretzlehner 2012)

*Risiko flir Depressionen bei disponierten Patienten auch mit LNG-1US wie bei allen anderen
Kontrazeptions-methoden gegeben:
Aufklarung vor Insertion empfehlenswert (Rsmer und Biihling 2014)




Depression risk in users of different doses of levonorgestrel )
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intrauterine systems: a nationwide prospective cohort study
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Health - Europe
2024;38: 100813
Published Qnline 5 January
2024
https://doi.org/10.
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Methods We conducted a nationwide prospective cohort study involving all first-time users of an LNG-IUS among all 100813

Danish nulliparous women aged 15-34 years with no medical history of depression, major psychiatric diseases,

endometriosis, heavy menstrual bleeding, polyp, myoma, dysmenorrhoea, iron supplement use, abortion, and

infertility treatment.

Background Use of the high-dose levonorgestrel-releasing intrauterine system (LNG-1US) has been associated with
increased risk of incident depression. Evidence is lacking on the influence of use of two recently marketed low-
dose LNG-IUS on risk of depression. This study aims to examine assodations between use of different doses of
LNG-1US and risk of depression.

Findings A total of 46,565 first-time users of LNG-IUS were followed for 80,516 person-years with 1,531 incident
initiations of antidepressant use observed during follow-up. Use of the high-dose LNG-IUS containing 52 mg
levonorgestrel was initiated by 9,902 (21%) women, while 20,665 (44%), and 15,998 (34%) initiated use of the low-
dose LNG-IUS containing 19-5 mg and 13-5 mg levonorgestrel, respectively.

The age-, calendar-time-, and education-standardised incidence rates of first-time depression per 1,000 person-years
at full LNG-IUS duration were 30.8 (95% CI 23-6-39-5) for the 52 mg LNG-1US, 19-8 (95% CI 16-1; 24-0) for the 19-5
mg LNG-IUS, and 17-7 (95% CI 14-4-21-5) for the 13-5 mg LNG-1US-. Compared to the high-dose 52 mg LNG-IUS,
the adjusted number of avoided depressions per 1,000 person-years were 11-0 (95% CI 7-1-14-9) for the 19-5 mg
LNG-IUS and 13-1 (95% CI 9-6-16-6) for the 13-5 mg LNG-IUS. The corresponding adjusted rate ratios were 0-77
(95% CI 0-68; 0-88) and 0-85 (95% CI 0-75-0-96). The reduced risk of depression with low-dose LNG-IUS
compared to high-dose LNG-IUS was observable throughout duration of use.

Interpretation Use of low-dose LNG-IUS containing 19-5 mg and 13-5 mg levonorgestrel, respectively, were
associated with a reduced risk of incident depression compared to use of the high-dose 52 mg LNG-1US. The
study suggests that low-dose LNG-IUS should be preferred over the high-dose LNG-IUS for contraceptive purpose.

Skovlund CW et al. Lancet Reg Health Eur. 2024 Jan 5;38:100813.




Dose of lewvonorgestrel intrauterine system: o 135mg ® 19.5mg e 52mg
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Fig. 1: Standardised” rates and rate differences of a first antidepressant use according to different doses and durations of LNG-IUS use.
*Standardised according to the distribution of age (1-year intervals), calendar time (1-year intervals), and educational status (elementary school,
secondary school, skilled worker, theoretical education) in the entire cohort.

Skovlund CW et al. Lancet Reg Health Eur. 2024 Jan 5;38:100813.




Typeof IUS: e 52mgLNG e 13.5mgLNG e 19.5mgLNG
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B 0.72
© .
% 065 oes|  loss
062
0.6 -
0.4 -
T T T T T
0.5 year 1 year 2 year 3 year Full risk time
Duration of LNG-IUS use
Hazard Ratio (95%Cl):
52mg LNG Reference Reference Reference Reference Reference
13.5mg LNG 0.62 (0.48-0.80) 0.66 (0.54-0.80) 0.80 (0.69-0.92) 0.83 (0.73-0.94) 0.85 (0.75-0.96)
19.5mg LNG 0.66 (0.52-0.84) 0.66 (0.55-0.79) 0.72 (0.63-0.84) 0.75 (0.66-0.86) 0.77 (0.68-0.88)
Fig. 2: Adjusted” incidence rate ratios of first antidepressant use according to different doses and durations of LNG-IUS use. *Adjusted
for: age (1-year intervals), calendar time (1-year intervals), and eduaational status (elementary school, Secondary school, skilled worker,
Theoretical education).

Skovlund CW et al. Lancet Reg Health Eur. 2024 Jan 5;38:100813.




Was bedeutet das flr unsere tagliche Praxis?

Informationsmaterialien mitgeben

Beduirfnisse der Patientin eruieren

Aktives Zuhoren

Individuelle Verhitungsberatung unter Bertcksichtigung aller
Verhutungsalternativen

kostenunabhangig

...und vor allem regelmalige Re-Evaluation, da sich
Lebenssituation andern kann

"Dieses Foto" von Unbekannter Autor ist lizenziert gemaR CC BY-SA-NC

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)



https://www.flickr.com/photos/wilfinger-hotels/49675732051/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/

Tipps und Tricks

v" Bei jahrlicher Vorsorge ansprechen!

v Anderung in Partnerschaft?

Spritze o~ v Zufriedenheit mit aktueller Verhiitung?
il e 0 A ( \f v" Anderung in Lebensplanung?
oder s=itenar : .:: e T
v Ungeplante Schwangerschaft ansprechen

'3 Ring Pflaster implan . . . . ..

A e v" Verantwortungsgefuhl fir eigenen Korper starken

<

=

[=] . . . . .
= N v’ geeignetes Anschauungsmaterial mitgeben — Einkreisen der

3 aktuellen Verhiatungsmethode

::5|- kKondom  Matdrliche

Methoden

2

3

- —
ool ﬁ“eﬁﬁssz'ﬁg*@ -

@ wirkstofffrele Verhotung

. Verhotung durch frelgesatzte Kupfer-lonen In der Gebarmutter

_ Verhotung durch systemische Hormonwirkung, oft mit Ovulationshemmung

_ o o o @ Verhotung hauptsachiich durch frelgesetzies Hormon In der Gebarmutter
weniger auverassig verhaltensabhingig sehr zuverlassig iMatarlicher hormoneller Zyklus blelbt In der Regel erhalten)

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




THERAPIE €@ CARD

Levonorgestrel-haltige Intrauterin-
Systeme (LNG-IUS)

Bediirfnisorientiert im zeitoptimierten Praxisalltag beraten

Mit den folgenden 3 Haups- baw. & verhil-
tungsfragen kinnan Sie sehr gezielt und
zeitoptimiert auf die Erwartungen und Be-
diirfnizse der Frauen zu ihrer gewiinschten
werhiftung eingshean.

1. Zum stichwort  Verhtungssicherheit:
sollten Sie jetzt schwanger werden, kinn-
ten Sie mit der Situation umgehen oder
wire s eine Herausforderung fir sie?

2_ Zum Stichwort _Monatsblutung*:
Sollee 1hre verhiitungsmethode die Mo-
natsblutung

regelmagig | planbar oder

schwicher | kibrzer [ seltener machen,
nicht mehr aufraten lassen oder
iberhaupt nicht verandarn?

3. Zum stichwort .Hormone bzw. Wirk-
stoff*: Kommi fiir Sie eine hormonhaltige
verhiitungsmethode in Frage?

= Ja, finde ich okay.

»  Nein, auf keinen Fall.

= Sind Sie unentschlossen?

Sollee die Patientin noch geziett nach ganz-
lich hormonfreien Alternativen fragen, soll-
te sie darauf hingewiesen werden, dass dies
nur mit einer Einbuge bei der verhirbungs-
sicherheit bzw. mit einer maglichen ver-
starkung ihrer Monatsblutungen zu erzie-
lenwire.

Drei zusatzliche Fragen helfen dariber hi-
naus die am besten passende Verhiitungs-
methode filr den aktuallen Lebensabschnitt
der Frauen zu finden:

4. Zum Stichwort .Familienplanung=
bzw. _Kinderwunsch=:

Macheen Sie

in dan ndchsten 12 Monaten,

in ein paar Jahren oder
dberhaupt nicht schwanger werden?

5. Zum Stichwort _Lebensstil“:

‘Wirden Sie sich

= als gutorganisiert beschreiben (Sie ver-
gessen nur sehr selten etwas) oder eher

= als spontan (Routine ist nichts for Sie)?

6. Zum Stichwort _Religion™:
Cibt 25 fir sie aufgrund Ihres Claubens be-
stimmte Erfordernisse | Winsche an lhre
werhiitung bow. an 1hr Blutungsmuster?

st kiirzer, schadicher, Pille | Spritze NGRS
und | oderseltener, [
sowie schime rzinmer
Implantat
(] Pflaster
leesin Einfluss Sterieation |
et it s .-
und | oder hiufiger,
T N
weeniger ruverlis sy werhaltens abh angig sehrruverlinsig
& wirlstoffirsie Vierhiitung
@ Verhiitung durch freiges stzte Kuperlonen in der Gebanmutter
erhiitung durch systemische Hommaomaidung, (ps : misist] mit Owu

‘erhiitung haupts3rhlich durch freigesstztes Harmon in derGebdrmatter - natiidicher hormoneller Zyidus blsibt in de r Begel erhalten

= Abb. 1 Obarlick darverschisdanan Verhitungsreshaden in punces der 3 wicheigzren
Bedirfrisse an die cu wahlende Kontrazeption: Verhirtungssicherheit vs. Einfluss auf die Ma-
natsbiutung sowie Wirkstofffreicetzung baw. Einfuzs auf den natiriichen harmaonelien Zykius.

& Thieme




Bediirfnisorientiert im zeitoptimierten Praxisalltag beraten

Mit den folgenden 3 Haupt- bzw. 6 Verhii-
tungsfragen konnen Sie sehr gezielt und
zeitoptimiert auf die Erwartungen und Be-
diirfnisse der Frauen zu ihrer gewiinschten
Verhtung eingehen.

1. Zum Stichwort ,Verhlitungssicherheit*:
Sollten Sie jetzt schwanger werden, kdnn-
ten Sie mit der Situation umgehen oder
ware es eine Herausforderung fiir Sie?

2. Zum Stichwort ,Monatsblutung*:
Sollte thre Verhiitungsmethode die Mo-
natsblutung

= regelmaRig/ planbar oder

= schwacher/kirzer [ seltener machen,

= nicht mehrauftreten lassen oder

= (berhaupt nicht verandern?

3. Zum Stichwort ,Hormone bzw. Wirk-
stoff“: Kommt fiir Sie eine hormonhaltige
Verhitungsmethode in Frage?

= |a, finde ich okay.

= Nein, auf keinen Fall.

= Sind Sie unentschlossen?

Sollte die Patientin noch gezielt nach géanz-
lich hormonfreien Alternativen fragen, soll-
te sie darauf hingewiesen werden, dass dies
nur mit einer EinbuRe bei der Verhiitungs-
sicherheit bzw. mit einer moglichen Ver-
starkung ihrer Monatsblutungen zu erzie-
len ware.

Drei zusatzliche Fragen helfen dariiber hi-
naus die am besten passende Verhiitungs-
methode fiir den aktuellen Lebensabschnitt
der Frauen zu finden:

4. Zum Stichwort ,,Familienplanung*
bzw. ,,Kinderwunsch*:

Mochten Sie

= inden nachsten 12 Monaten,

= inein paar]ahren oder

tiberhaupt nicht schwanger werden?

5. Zum Stichwort , Lebensstil“:

Wiirden Sie sich

= als gut organisiert beschreiben (Sie ver-
gessen nur sehr selten etwas) oder eher

= als spontan (Routine ist nichts fiir Sie)?

6. Zum Stichwort ,,Religion*:

Gibt es fiir Sie aufgrund thres Glaubens be-
stimmte Erfordernisse [ Wiinsche an Ihre
Verhiitung bzw. an lhr Blutungsmuster?




meist kiirzer, schwacher, Pille +* Spritze LNG-I1US
und | oder seltener, S
sowie schmerziarmer

Implantat
Ring Pflaster
kein Einfluss = Sterilisation
5 -
Kondom  natidiche
Methoden
N , kupferhaltige
meist starker, langer Methoden
und [ oder haufiger,
weniger zuverldssig verhaltensabhdngiqg sehr zuverldssig

® wirkstofffreie Verhiitung
® Verhiitung durch freigesetzte Kuper-lonen in der Gebarmutter
Verhiitung durch systemische Hormonwirkung, (praparateabhdngig meist) mit Ovulationshemmung
Verhiitung hauptsdchlich durch freigeset ztes Hormon in der Gebdrmutter - natirlicher hormoneller Zyklus bleibt in der Regel erhalten.

» Abb. 1 Uberblick der verschiedenen Verhiitungsmethoden in puncto der 3 wichtigsten
Bedlrfnisse an die zu wdhlende Kontrazeption: Verhltungssicherheit vs. Einfluss auf die Mo-

natsblutung sowie Wirkstofffreisetzung bzw. Einfluss auf den nattirlichen hormonellen Zyklus. @ T I i e e



Maogliche Erwartungshaltung der Patientin zur Verhltungsberatung

Bestatigung eigenen Vorstellung/ Verhiitungsmethode
Beratung bzgl. der fur SIE geeigneten Verhitungsmethode
Nutzung geeigneten Anschauungsmaterials

Pat. winscht meist keinen langen Vortrag! Winscht prazise, auf sie zugeschnittene Informationen!

SN N X X

Cave: Pat. ist multimedial vorgebildet! — durch Internet, Foren, Freundinnen, soziale Netzwerke,
Influencerlnnen

AN

Rolle der Arztinnen gewandelt: beratend, begleitende Funktion

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)



Risikofaktor: Zeit

v Nutzung von Infomaterialien

AN

MFA-Schulung und Ausbildung (z.B.
LARC-Assistentin) zur PatientInnen-
Vorabinformation

Folgetermin, ggf. Videosprechstunde
Praxis-TV

valide Internetquellen

N N X

Ruckfragen per Mail

Bedenken Sie, alle Informationen, die die
Patientin nicht in der Praxis erhalt, holt sich
sich woanders!

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)




Lassen sie sich nicht aus Zeitmangel die Kompetenz in der
Verhutungsberatung nehmen!

Sonst Ulgernehmen es Influencer, Internet, Peer group, die nicht
unseren Uberblick und unsere Kenntnis der individuellen Situation
unserer Patientin haben.

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)



Tipps und Tricks

Schulen sie eine interessierte MFA zur Vorarbeit

Nutzung geeigneten Anschauungsmaterials (Blister, IUDs...

S

Lassen sie Wiinsche und Vorstellungen im Vorfeld erfragen

Niedrigere Barriere im MFA-Gesprach

Achten sie auf eine stets aktuelle Anamnese der Patientin!

<X X X X X

Nutzen sie “ihre” Patientinnenzeit zur gezielten, individuellen Beratung!

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)







Grundsatz 2

Rollenverstandnis: Partner der Patientin
sein!

v" Vertrauensvoll
v" Ricksichtsvoll

v" Ehrlich

v Auch eine andere Meinung kann,
wenn sie wertschatzend vermittelt
wird, authentisch sein!

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




Vorteile einer individuellen Verhttungsberatung:

v'Pat. fuhlt sich bei ihnen ernst
genommen (mit ihren Wiinschen,
Vorstellungen, Sorgen)

v/Sie wird sie in ihrer Kompetenz als
verlasslichen Partner erkennen

v'Sie wird bei Anderung der
Lebenssituation auf sie zukommen und
erneut ihren Rat suchen

v'Sie wird sie weiterempfehlen

v'Sie wird ihre Meinung auch in anderen
Gesundheitsfragen schatzen

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)



Lohnt sich das ?

Nein, ich war | bin weniger
zufrieden damit und hatte |
wilrde mir eine andere

e Merke

Eine aktiv auf die Bediirfnisse (Verhiitungs-
sicherheit, Blutungsmuster, Erhalt des natiirlichen
hormonellen Zyklus, Familienplanung,
Zuverldssigkeit der Patientin) ausgerichtete

Verhiitungsberatung wirkt sich positiv auf die
ek Zufriedenheit der Patientinnen mit der gewahlten
Verhiitungsmethode aus.

Verhitungsmethode
gewdinscht [ wilnschen.

Ich war [ bin einiger-
maBen zufrieden, aber
vielleicht gibt [ gdbe es
doch eine andere
Verhiitungsmethode,
die besser zu mir passt.

Ja, ich war | bin sehr
zufrieden und fiikle
mich wohl damit.

» Abb.1 Eine bediirfnisorientierte Beratung kann die Zufrieden-
heit der Frauen mit ihrer Verhiitungsmethode langfristig steigern,
unabhangig davon, ob die Frau ihre Methode wechselt oder nicht,
sondern in dem sie genau die Methode anwendet, welche momen-
tan ihre Bedurfnisse am besten abdeckt [3].




Ziele:

1. Ausbau der Kernkompetenz Kontrazeptionsberatung
Alleinstellungsmerkmal Beratung und Durchfihrung

2. Lotse durch den Informationsdschungel

Niemand kennt die Patientin und ihre Gewohnheiten so wie sie!
(Anamnese, Nikotin, BMlI)

3. Erhohung der Anwendungscompliance durch individuelle Beratung

4. Faktenbasierte Beratung und Entkraftung von Vorbehalten unter Nutzung
von evidenzbasierten Daten (z.B. BzGA, Studiendaten)

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)



LNG auch fir junge Frauen?

o Merke
Das LNG-IUS bietet eine sehr hohe
Verhiitungssicherheit. Dabei wird die
geringstmdgliche Hormondosierung in das
Uteruscavum freigesetzt, sodass
= der natiirliche Zyklus i. d. R. erhalten bleibt,
= die Ovulationi. d. R unbeeinflusst stattfindet,
= die Viskositit des Zervixschleims erhoht und

= der Aufbau des Endometriums reduziert wird.
= Der menstruelle Blutverlust kann effektiv und

u. U. sogar therapeutisch verringert werden
[22-24].

Entspricht dem Anspruch an eine ,,minimalbeeinflussende?,
uberwiegend lokale und sichere Verhutung!
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LNG auch fur junge Frauen?

|ahr der Zulassung

maximale Nutzungsdauer

Breite x Hohe des T-Rahmens

Durchmesser des Insertionsrohrchen
Insertionsmodus

Silberring (zur besseren Sichtbarkeit im Ultraschall)
Fadenfarbe

Levonorgestrel-Cesamtmenge

initiale LNG-Freisetzung pro Tag
(24 Tage nach Einlage)

durchschnittliche Wirkstoffabgabe pro Tag

Wirkstoffabgabe pro Tag am Ende der indizierten
Anwendungsdauer

Pearl-Index 1. Jahr [ 3. bzw. 5. oder 8. |ahr
Zystenhaufigkeit (% Anwenderinnen) [11]

Amenorrhoe-Raten am Ende der indizierten
Anwendungsdauer

* Nachzulassung fir & Jahre bei Kentrazeption gilt auch fir schon liegende 1US

LNG-1US 52 mg (8 a)

1996 bzw. 1998

8 |ahre Kontrazeption®.
5 |ahre Hypermenorrhoe

32mm x32mm
4. 4mm
Einhandinserter
nein

braun

52mg

21ug

13 pg uber 8 Jahre

7 pg nach & |ahren

0.21/0.00
22%

34 % nach & |ahren

LNG-IUS 13,5 mg

2013

3 Jahre

28mm x 30 mm
3.Bmm
Einhandinserter
ja

braun

13.5mg

l4pg

& pg uber 3 |ahre

5pg nach 3 Jahren

0.41/0.33
3.9%
12 % nach 3 |ahren

LNG-IUS 19,5 mg

2017

5 Jahre

28 mm x 30 mm

3.8mm

Einhandinserter

ja

blau
19.5mg
17.5ug

9pg Uber 5 |ahre

7.4pg nach 5 Jahren

0.16/0.29

6%

23 % mach 5 |ahren

11




Eigene Praxiserfahrungen

LNG-IUD ist auch fir ganz junge Patientinnen eine sehr gute Alternative!

* FiUr Frauen mit langerfristigem Verhutungsbedarf

* Furdie junge Frau in der Oberstufe oder in der Berufsausbildung

* Firjunge Frauen im Studium

* Im Zeitraum nach einer Geburt, vor Realisierung eines ev. weiteren Kinderwunsches
* Bei Adipositas, nach bariatrischer OP

* Bei Hypermenorrhoe

* Mitter, die sehr zufrieden sind, wollen es auch fiir ihre Tochter




Naturliche weibliche Zyklus vs. Wirkweise eines LNG-IUS
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Hormonelle Verhitungsmethoden im Vergleich:
Konzentration der mittleren LNG-Spiegel im Blut

Mittlere LNG-Spiegel in pg/ml

3000 —
2%0 1T T T T - T - T T T -
2000 H-
H-ER—E—1—N | | | | | | | | |
1500 H-
1000 |—
S T I S T T T T T T T
H-EE—H—8E—n | | | | | | | | | | | | | |
0 T . ; — | * ? * R "
154 23 6 9 12 24 36 48 40 72 84 9%
24 d Monate

Gestagenspiegel - LNG-1US vs. Minipille und Kombinationspille modifiziert nach Reinecke etal. (2018 J Clin Pharmacol, 58(12):1639-1654; und Jensen et al. (2023) Contraception,120:109954 geom. Mittel +5D
'Kombinationspille mit 20 pg Ethinylestradiol (EE) und 100 pg Lavonorgestrel (LNGWDragee (mittlere LNG-Konzentration im steady-state nach 21 Tagen) *Minipille: Gestagen-Monopraparat mit 30 ug Levonorgestrel (LNGWDragee (mittlere LNG-Konzentration im
steady-state nach 21 Tagen) *Verhitungsschirmchen: Levonorgestrel-freisetzendes Intrauterinsystem, auch Hormonspirale genannt

Kombinationspille'
(20 pg EE,

100 pg LNG/Dragee,
Qvulationshemmer)

Minipille? (30 ug LNG/
Dragee; natirlicher hormo-
neller Zyklus und Eisprung
bleiben i.d.R. erhalten)

Verhiitungsschirmchen®
(hochster bzw. niedrigster
mittlerer LNG-Spiegel;
natirlicher hormoneller
Zyklus und Eisprung blei-
beni.d.R. erhalten)




Jahr der Zulassung

maximale Nutzungsdauer

Breite ®* Hohe des T-Rahmens
Durchmesser des Insertionsrohrchen

Insertionsmodus

Levonorgestrel-Gesamtmenge

initiale LNG-Freisetzung pro Tag
(24 Tage nach Einlage)

durchschnittliche Wirkstoffabgabe pro Tag

Wirkstoffabgabe pro Tag am Ende der indizierten
Anwendungsdauer

Pearl-index 1. Jahr | 3. bzw. 5. oder 8. Jahr

Anwendungsdauer

LNG-IUS 52 mg (8 a)

1996 bzw. 1998

8 Jahre Kontrazeption®,
5 Jahre Hypermenorrhoe

3Z2mmx3Z2mm
4. 4mm

Eimhandinserter

52mg
21pg

13 pg uber & Jahre

7 pg nach & Jahren

0.21/0.00

* Nachzulassung fur & Jahre bei Kontrazeption gilt auch fir schon liegende 1US

LNG-IUS 13,5 mg

2013

3 Jahre

28mmx 3I0mm
3. E8mm

Einhandinserter

13.5mg

14ug

6 pg uber 3 |ahre

5 pg mach 3 Jahren

0.41/0.33

LNG-IUS 19,5 mg

2017

5 |ahre

28mm % 30mm
3. 8mm

Einhandinserter

19.5mg
17.5pug

9pg uber 5 |ahre

7.4pg nach 5 Jahren

0.16/0,29

Rémer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-IUS, Januar 2024; 1-36




Kontrazeptiva: Einstellung auf LARC

STAND FEBRUAR 2024
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Entwicklung der Einstellungen auf ausgewahlte Praparate
Anteil Einstellungen auf LARC in %

Bei den Langzeitkontrazeptiva entfallt im Februar etwas mehr als ein Viertel der Einstellungen auf LNG-IUS

52 mg (26 Prozent) und nicht ganz ein Viertel auf LNG-1US 19,5 mg (23 Prozent) sowie 5 Prozent auf LNG-
lUS 13,5 mg.

35 ~

30 |
@ — LNG-IUS 19,5 mg

25 — LNG-IUS 52 mg (8 a)
X
c — LNG-IUS 13,5 mg
CD.:) 20 - — LNG-IUS 52 mg (6 a)
! — Cu-IUP
E 15 A — Implantat
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MQT Marz 2023 — Februar 2024
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Entwicklung Altersstruktur Verwenderinnen LNG-IUS 52 mg

Ein Drittel der Einstellungen auf LNG-IUS 52 mg (34 Prozent) geht an Verwenderinnen zwischen 35 bis 39

Jahren.
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MQT Marz 2023 — Februar 2024

Entwicklung Altersstruktur Verwenderinnen LNG-IUS 19,5 mg

Jede flinfte Einstellung auf LNG-IUS 19,5 mg (21 Prozent) geht an Verwenderinnen bis 21 Jahren.
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Besonderheiten der
jungen Patientin

Holen sie die Miitter/Vater mit ins
Boot!

Sicherheit!
Moglichst wenige Nebenwirkungen

Weniger Beschwerden

D N N NN

Was “Tochter nicht vergessen kann”

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)




Adoleszentinnen/ Nulliparae

LNG-IUS bei Nulliparae und Adoleszentinnen

* LNG-IUS 19,5 mg laut Fachinformation ohne
jegliche Einschrankung zur Kontrazeption auch
bei nulliparen Frauen zugelassen
... besitzt die geringste Hormondosierung fir
eine maximale Anwendungsdauer von 5 Jahren
und
... weist ein vergleichbares Blutungsprofil wie
LNG-IUS 52 mg auf.

- Im direkten Vergleich keine signifikant andere

Amenorrhoe-Rate

Einziger signifikanter Unterschied im
Nebenwirkungsprofil der beiden geringst
dosierten LNG-IUS im Vergleich zur hoher
dosierten LNG-IUS 52 mg bestand in der
Zystenhadufigkeit.
-> bei den beiden geringst dosierten LNG-IUS im
Rahmen der Normalbevélkerung

LNG-IUS 19,5 mg eignet sich somit fiir alle fertilen
Frauen, die sehr sicher mit einem vorteilhaften
Blutungsmuster verhiiten mochten und dabei ihre
natiirlichen hormonellen Zyklus erhalten wollen.

LNG-IUS bei Nulliparae und Adoleszentinnen

* Beijungen Frauen mit LNG-IUS keine erh6hte Rate an PID oder EUG
* Nach Entfernen des LNG-IUS rasche Riickkehr der altersentsprechenden Fertilitat.

- Adoleszentinnen-Studie mit LNG-IUS 13,5 mg :
* Alter von 12-17 Jahren
* mittlere Uteruslange 67 mm
* 97,7 % nullipare Teilnehmerinnen
- 37 % der jungen Frauen wendeten zum Schutz vor STD zusatzlich ein Kondom an.
- Ergebnisse:
keine einzige Schwangerschaft
dementsprechend auch keine EUG
keine PID
keine Perforation
10 Expulsionen (3,3 %)
- entspricht Expulsionshaufigkeit im adulten Klientel

* FiUr Gynadkolog*innen 94,4 % der Insertionen bei Adoleszentinnen , einfach”
- 4,6 % ,,etwas schwierig” und
- nur 1% ,sehr schwierig”
* 99,5 % erfolgreiche Insertionen
—-> Die meisten Insertionen (94,5 %) wurden ohne Zervixdilatation durchgefiihrt.

- Eine schmerzstillende Begleitmedikation wurde aus prophylaktischen Erwdgungen bei nur 32,2 % der

Patientinnen.

Romer T et al. Thieme Drug Report, Konsensusreport LNG-IUS, Januar 2024; 1-36




Tipps zur Einlage

Wahrend der Regelblutung
Unter verbaler Analgesie D RU G R E PO RT
Minimal invasiv

US-gestltzte Applikation moglich

Lok e

Erfolgter GV nicht zwingend erforderlich, aber
einfacher

6. Pat., die vaginal untersuchbar ist, bzw. Tampons zur
Monatshygiene anwendet

NI

7. Ausreichend Zeit einplanen

8. Nicht nichtern, ausreichend Flussigkeitsaufnahme
Konsensusempfehlung zur

9. Teilgefillte Harnblase Anwendung von LNG-IUS

Neuauflage 2024
10. Festes Management nach Einlage ,
(Nachbeobachtung) > e

kdrp:

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jakel, PD Schneider)




Einlagetipps und Tricks

e [\]erke
Obwaohl die Studienlage noch begrenzt ist, kdnnte
die ultraschallgestiitzte Einlage speziell fiir weniger

geiibte Kolleg®innen und | oder schwierige Einlagen
eine gute Alternative darstellen.

innerer
Mutter-

Fundus

mund
aulerer
Muttermund
innerer Fundus
aulerer Mutter-
Muttermund mund oben-links [ unten-rechts

» Abb.7 Schematische vaginale Projektion der 3 fir die
Insertion wesentlichen anatomischen Strukturen: duBerer
Muttermund (grau) und innerer Muttermund (blau) sowie
Fundus (orange):

a Vaginale Projektion des Insertionsweges mit ,einfacher”
Anatomie, wobei die Herausforderung fir eine schmerzarme
Einlage darin besteht, sowohl die Wande des Zervikalkanals
als auch des Cavum uteri nicht frontal zu berihren.

b Beispiel fir eine ohne Ultraschallkontrolle _schwierige®
Insertionspassage, wobei der Weg erst nach oben-links und
dann nach unten-rechts zu erfolgen hat. Quelle: Prof. Bajka,
Volketswil




Tipps und Tricks aus der Praxis

Tls 0.2 17.04.2023 HleDIAco 220
Tib 0.2 08:51:54 :
MI 1.1

B152°/V120°/ 5.0cm
Gyn Render/GYN-

Qual high1

Mix 84/16

Ut-W 47 Amm)|
Ut-Vol. 63.608cm




Tipps und Tricks aus der Praxis
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,Jake home message”

* LNG-IUDs als LARCs sind auch bei jungen
Patientinnen eine gute
Verhutungsalternative

* Sie kommen dem Beddrfnis nach sicherer,
hormonarmer Verhitung nach

* Die gut aufgeklarte Patientin kann eventuelle
Nebeneffekte gut tolerieren

"Dieses Foto" von Unbekannter Autor ist lizenziert gemaR CC BY-SA

«“
!

Bleiben sie verlasslicher, kompetenter Partner der ,Frau von heute und morgen

Dr. A. Fiedler (UBAG Fiedler, Jékel, PD Schneider)



https://www.flickr.com/photos/vipevents/8730825862/
https://creativecommons.org/licenses/by-sa/3.0/

® LeitMed
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S LeitMed
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So schlie3en Sie die CME
erfolgreich ab:

D zu den vortragsfolien ® zum Vortragsvideo B zum wissenstest =3 ]

Bearbeiten Sie das gesamte Fortbildungsmaterial

Absolvieren Sie den Wissenstest mit mindestens 70 % richtigen Antworten

Geben Sie uns ein kurzes Feedback uber den Feedbacklink

Ihre Teilnahmebestatigung wird unter "Meine CME” fir den Download hinterlegt.
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