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Bundesverband

pro familia Kommentar

zum Offenen Brief vom 9.11.2012 des Berufsverbands der Frauenédrzte (BVF) und der Deutschen
Gesellschaft fiir Gynakologie und Geburtshilfe (DGGG) an die Abgeordneten des Deutschen
Bundestags als Reaktion auf den Antrag der Abgeordneten Mechthild Rawert et al. und der
Fraktion der SPD Rezeptfreiheit von Notfallkontrazeptiva Pille danach gewahrleisten, Drucksache
17/11039

In ihrem Offenen Brief argumentiert die DGGG:

Levonorgestrel (LNG, PiDaNa®) hat nur eine begrenzte Sicherheit und gilt in der Frauenheilkunde als
liberholt, weil ein seit gut 2 Jahren auf dem Markt befindliches neues Préparat — Ulipristalacetat UPA
(ellaOne®) — als neuer Standard mit deutlich héherer Wirksamkeit und ldngerer Einnahmeméglichkeit
gilt. Ulipristalacetat kann den Eisprung auch dann noch verzégern, wenn die
Konzeptionswahrscheinlichkeit am héchsten ist. Die Einnahme von UPA kann das
Schwangerschaftsrisiko auf die Hilfte gegeniiber LNG senken.

pro familia Kommentar:

Die Datenlage des erst seit gut zwei Jahren erhaltlichen UPA wird aktuell noch widerspriichlich
diskutiert. Zwar wird von einigen Forscherlnnen bei UPA in der Tendenz eine leicht hohere
Wirksamkeit gesehen, aber diese Einschatzung ist nicht einheitlich. Eine aktuelle systematische
Ubersichtsarbeit der Cochrane Collaboration kommt zu anderen Ergebnissen als bisherige
Vergleichsstudien. Bei der Auswertung der Daten in Untergruppen mit unterschiedlichem
Einnahmeintervall nach dem ungeschitzten Koitus kommt die Cochrane-Arbeit zu dem Ergebnis,
dass die Unterschiede der Effektivitdt in keiner Untergruppe signifikant sind. Weiterhin gibt es offene
Fragen zu UPA, die einer weiteren Bewertung bediirfen, so zum Beispiel die versehentliche Einnahme
von UPA in der Friihschwangerschaft oder Wechselwirkungen mit reguldaren hormonalen
Kontrazeptiva, die Wirksamkeit bei Ubergewicht oder der Einfluss des zeitlichen Abstands zum
ungeschiitzten Koitus.

Die aktuell vorliegenden Daten rechtfertigen keinesfalls die Anderung der kurzfristigen und
grundlegenden Verordnungsempfehlungen. pro familia hilt eine solch schnelle Anderung der
Verordnungsempfehlungen fiir unserios. Sie ist auch wegen der deutlich héheren Kosten nicht im
Sinn der Anwenderlnnen und des Gesundheitssystems (aktuelle Kosten in Deutschland: UPA-Praparat
ellaOne® 34.66 Euro, LNG-Prdparat PiDaNa®: 17,84 Euro).

Zur Erinnerung: fur die Anwendung von LNG ist die Datenlage seit vielen Jahren eindeutig, dennoch
haben die DGGG und der BVF bis heute keine Veranlassung gesehen, die Zuganglichkeit dieser
international und national als wirksam und sicher bewerteten Methode zu verbessern. Die
rezeptfreie Abgabe wird u.a. von der WHO, der IPPF, der amerikanischen Zulassungsbehorde FDA,
dem BfArM im Sachverstandigenrat Verschreibungspflicht und dem ehemaligen Leiter der BfArM-
Abteilung Pharmakovigilanz empfohlen und ist fiir die meisten europdischen Lander umgesetzt.

Die Pille danach auf Levenorgestrel-Basis als Giberholt darzustellen entspricht nicht dem
wissenschaftlichen Standard. Weltweit ist sie in Gber 80 Landern rezeptfrei fiir die Nachverhiitung
zugelassen. Kein Land und keine Organisation haben die Verfligbarkeit der LNG-Pille danach aufgrund
der Verfuigbarkeit der UPA-Pille danach geandert.



In ihrem Offenen Brief argumentiert die DGGG weiter:
Alle bis auf einen Hersteller haben deshalb den Vertrieb von LNG in Deutschland bereits eingestellt.
UPA ist europaweit verschreibungspflichtig.

pro familia Kommentar:

Diese Behauptung ist falsch. Das Levonorgestrelpraparat Unofem® war ein Lizenzprodukt von HRA
Pharma. Sie verlangerte die Lizenz fir die Firma Hexal AG nicht, so dass Hexal AG den Vertrieb der
Levonorgestrel-Pille danach Unofem® aus lizenzrechtlichen Griinden einstellen musste. HRA Pharma
vertreibt aktuell exklusiv beide medikamentdsen Postkoitalprdparate (PiDaNa® und ellaOne®).

DGGG:

Es gibt keine Empfehlungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel (BfArM) fiir eine Freigabe von LNG.
Bei der in der Antwort der Bundesregierung mehrfach erwdhnten Stellungnahme aus dem Jahre 2003
handelte es sich um ein Statement des Sachverstidndigenausschusses Arzneimittelsicherheit, dem das
BfArM nicht gefolgt ist. Im Jahr 2009 handelte es sich ebenfalls nicht um eine Stellungnahme des
BfArM, sondern um eine Auflerung eines BfArM-Mitarbeiters in einer kostenlosen Kundenzeitschrift
flir Apothekenkunden im Rahmen eines Interviews. Offizielle Verlautbarungen des BfArM gab es
weder 2003 noch 20089.

pro familia Kommentar:
Fir die rezeptfreie Pille danach hat sich die Abteilung des BfArm ausgesprochen, die fachlich dafiir
zustandig ist.

Die Hexal AG hat im Jahr 2003 beim BfArM fiir die Pille danach auf LNG-Basis einen Antrag zur
Freistellung von der Verschreibungspflicht gestellt. Zustandig ist nach § 53 AMG der
Sachverstandigen-Ausschuss (SVA) fir Verschreibungspflicht. Der SVA besteht aus 15 Mitgliedern, die
durch das BMG fir 5 Jahre, bestimmt werden. Er tagt zwei Mal pro Jahr und beschlief3t
Empfehlungen an das BMG. Im Fall der LNG-Postkoitalmedikation empfahl der SVA dem BMG im Jahr
2003, den Wirkstoff Levonorgestrel zur Notfallkontrazeption in Zubereitungen von 0,75 mg/Einheit
aus der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG zu entlassen. ,Nach Auffassung des SVA lberwiegen
die positiven Sicherheitsaspekte einer Freiverkauflichkeit von LNG in dieser Indikation“(BfArM, 2003).
In der Regel nimmt das BMG die Empfehlung des SVA zur Kenntnis und entwirft eine Anderung der
Rechtsverordnung. Eine Anderung der Rechtsverordnung bedarf der Zustimmung im Bundesrat. Im
Fall der LNG-Empfehlung erfolgte keine Umsetzung der Empfehlung des SVA. Eine Verordnung wurde
nicht in den Bundesrat eingebracht.

Bei den ,, AuRerungen eines BfArM-Mitarbeiters” handelt es sich um die im 6ffentlich-rechtlichen
Rundfunk geduBerte Kritik des langjahrigen, inzwischen ausgeschiedenen, Leiters der BfArM-
Abteilung fir Arzneimittelsicherheit, Dr. Ulrich Hagemann. Sie wurde (ber die Nachrichtenagentur
dpa verbreitet. Fir Dr. Hagemann ist das Festhalten an der Rezeptpflicht der LNG-Pille ein Fehler, der
gemacht wird, ,,weil die Pille danach in Deutschland nicht nur eine medizinische, sondern auch eine
politische Frage ist”. Aufgabe seiner Abteilung Arzneimittelsicherheit im BfArM ist die fortlaufende
und systematische Sammlung und Auswertung der Erfahrungen, die bei Anwendung eines
Arzneimittels gemacht werden. Sie bewertet die Arzneimittelrisiken und veranlasst ggf. eine
Anderung am Zulassungsstatus.



DGGG:

Wenn Frauen — ohne kompetente Beratung, ob LNG in der speziellen Situation noch wirksam ist — zur
Notfallkontrazeption wieder LNG statt UPA verwenden, wiirden vermutlich deutlich mehr
Schwangerschaftsabbriiche wegen ungewollter Schwangerschaften erfolgen.

pro familia Kommentar:

Diese Behauptung ist wissenschaftlich nicht belegbar.Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Levonorgestrel (LNG) ist umfassend geprift und Grundlage der Zulassung von LNG zur
Postkoitalverhiitung. Auch aktuell werden noch zahlreiche Studien zu LNG durchgefiihrt. Die WHO
kommt auf Grund der wissenschaftlichen Datenlage bereits im Jahr 2010 zu der Einschatzung, dass
LNG von Frauen —auch in der Adoleszenzphase — ohne arztliche Beratung eingenommen werden
kann. Wissenschaftlich untersucht wurden neben Kontraindikationen und Nebenwirkungen das
Verstandnis und Einnahmeverhalten bei rezeptfreier Verfligbarkeit, Auswirkungen auf Verhitungs-
und Sexualverhalten und wiederholte Einnahme. Belegt ist, dass die Informationen zur Einnahme
auch ohne arztliche Betreuung gut verstanden werden. Dazu gehort auch die Information, dass die
Pille danach auf Levonorgestrelbasis innerhalb von 72 Stunden nach ungeschiitztem
Geschlechtsverkehr eingenommen werden muss, um wirksam zu sein. Eine Aussage lber den Einfluss
auf die Schwangerschaftsabbruchrate von LNG versus UPA ist wissenschaftlich nicht halt- und
belegbar.

DGGG:

LNG hat auf Grund der hohen Dosis (10- bis 15-fach héher dosiert als in einer ,,Antibabypille“ und 50-
fach héher als in der ,,Minipille“) auch nicht zu vernachldssigende Nebenwirkungen: Thrombosegefahr
bei disponierten Personen, Kopfschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit. Erfahrungen aus dem Ausland haben
gezeigt, dass die betroffene Frau im Notfalle gar nicht weif3, ob, wie und wann sie die freie Pille
danach mit LNG einnehmen soll. Die Rate der ungewollten Schwangerschaften ist deshalb nicht
riickléufig.

pro familia Kommentar:

Diese Behauptung ist irrefiihrend. Die DGGG {ibernimmt das Argument der hohen Dosis und des
Thromboserisikos von der pharmakologisch nicht vergleichbaren ersten zugelassenen ,,Pille danach”,
die bereits im Jahr 2003 vom Markt genommen wurde und die in ihrer Wirkstoffkombination ein
Ostrogen enthielt. Das Gestagen LNG wird seit Jahrzehnten in der hormonalen Kontrazeption
verwendet und ist in der Dosierung 1,5 mg LNG langjahrig und hinreichend geprift. Hinsichtlich der
Nebenwirkungen und des Risikospektrums wird es international als sehr sicher eingestuft und weist
keine Kontraindikationen auf. Bei Uberdosierung besteht keine Toxizitdt und auch die versehentliche
Einnahme in der Frihschwangerschaft ist nicht mit Risiken fiir die Schwangerschaft verbunden. Ein
Thromboserisiko und auch die weiteren von der DGGG aufgefiihrten Kontraindikationen sind fir LNG
in der Anwendung zur Postkoitalverhiitung nirgends beschrieben. Evidenzbasierte Informationen
empfehlen im Zweifelsfall die Einnahme.

In den &rztlichen Notdienstzentralen treffen Frauen haufig auch jetzt auf fachfremde Arztinnen, die
nicht feststellen kdnnen, ob auf die Einnahme der Pille danach verzichtet werden kann. Die dem
Praparat beigefligten schriftlichen Informationen zur Einnahme wurden vom SVA gepriift.

DGGG:
Den gesetzlichen Anspruch auf Beratung zur Kontrazeption haben Mddchen und Frauen nur in
Deutschland. Nur in Deutschland hat sich die Zahl der Schwangerschaftsabbriiche Minderjéhriger



zwischen 2002 und 2011 verringert, und zwar um 45%! Die Gesamtzahl der
Schwangerschaftsabbriiche hat sich um 16,5 Prozent verringert. Die Zahl der Geborenen
minderjdhriger Miitter hat sich um 39,5 Prozent verringert. Da nur in einem kleinen Zeitfenster des
Frauenzyklus (iberhaupt eine Befruchtung méglich ist, ist in den meisten Fdllen die Einnahme der
hormonellen Notfallkontrazeption unnétig. Bei ungesteuerter Einnahme setzen sich die Mddchen und
Frauen somit vielfach umsonst dem Risiko von Nebenwirkungen aus. Nur Frauendrztinnen sind in der
Lage, die Einnahmenotwendigkeit zu beurteilen.

pro familia Kommentar:

pro familia bestatigt die Bedeutung von einem leichten Zugang zu evidenzbasierter Information und
guter Beratung und pro familia erkennt selbstverstandlich die wichtige Rolle der frauenérztlichen
Praxis bei der Verhiitungsberatung und -versorgung an.

Unklar ist der Zusammenhang, der von der DGGG zwischen Schwangerschaftsabbruchzahlen von
Minderjdhrigen und der rezeptfreier Pille danach hergestellt wird. Die rezeptfreie Verfligbarkeit der
Pille danach hat international nicht zu negativen Veranderungen des Verhitungsverhaltens gefihrt,
weder zur Abnahme reguldrer Verhiitung noch zur Zunahme von riskanten Sexualkontakten.
Deutschland hat weltweit eine der niedrigsten Schwangerschaftsabbruchraten. Die weltweit
niedrigste hat das Nachbarland Schweiz. In der Schweiz ist die Pille danach (LNG) seit November 2002
rezeptfrei erhaltlich. Das Arzneimittel wird ohne Rezept nur nach einem ausfiihrlichen Gesprach mit
dem/der Apothekerin abgegeben.

Wenn Frauen nach einer Verhiitungspanne oder ungeschiitztem Sex Angst vor einer ungewollten
Schwangerschaft haben, brauchen sie schnelle Unterstiitzung. In Apotheken, die auch nachts und an
Wochenenden Dienst haben, konnen die wichtigsten Fragen zur Einnahme geklart werden. Es ist
zynisch und bevormundend, Frauen ohne Grund einen Hindernislauf um das Rezept und um die Pille
danach zuzumuten. Die Rezeptfreiheit steht nicht im Widerspruch zur Bedeutung guter Aufklarung
und zu notwendigen Hilfsangeboten von Frauenarztinnen und anderen Berufsgruppen

DGGG:

Nur in der Praxis — und nicht in der Apotheke — kann eine individualisierte und der heiklen Situation
aus dem intimen Sexualbereich angepasste Beratung stattfinden. Mddchen und Frauen nutzen die
Gelegenheit immer, um sich auch liber Kontrazeption, Sexualitét und sexuell libertragbare
Krankheiten beraten zu lassen.

pro familia Kommentar:

Die internationale Praxis widerlegt die o0.g. Behauptung. In der arztlichen Notdienstzentrale oder der
Notaufnahme eines Krankenhauses, in der der diensthabende Arzt /Arztin oft aus einem anderen
Fachgebiet kommt, erfolgt keine Information oder Beratung zu Kontrazeption, Sexualitat oder sexuell
Ubertragbaren Infektionen. Unsere Befragungen haben jedoch ergeben, dass es haufig zu
Schuldzuweisung und moralischer Bewertung der Ratsuchenden in der Praxis bzw. den arztlichen
Notdienststellen kommt.

DGGG:

In Deutschland existiert im Gegensatz zu anderen Léndern ein drztlicher Notdienst rund um die Uhr.
Das bewdhrte Blatt ,Hormonelle Notfallkontrazeption fiir die Kitteltasche wird zurzeit erneut
aktualisiert und wieder allen Arztinnen in Deutschland iiber die Journale der Kammern und
Kassendirztlichen Vereinigungen zur Verfiigung gestellt.



pro familia Kommentar:

Eine drztliche Konsultation ist zumindest bei LNG nicht erforderlich. Die arztlichen Notdienste als
auch die gynakologische Klinikambulanzen kénnen durch die Rezeptfreiheit von LNG entlastet
werden. Nach einer pro familia-Befragung vom Dezember 2009/Januar 2010 berichten 34 Prozent
der Befragten, dass Arztlnnen in Notdienstzentralen die Pille danach aufgrund fehlender Kenntnisse
nicht verschreiben. Viele konfessionell gebundene Krankenhauser verschreiben die Pille danach
grundsatzlich nie.

DGGG:
Apotheker sind nicht ausgebildet, um Mddchen und Frauen kompetent zu beraten. Sie kénnen
allenfalls Auskunft zu méglichen Nebenwirkungen oder Risiken geben.

pro familia Kommentar:

Beratung ist eine Kernaufgabe von Apothekerinnen. Im arztlichen Notdienst konnen fachfremde
Arztinnen in Deutschland nicht umfassend zu allen Fragen der Sexualitit und Verhiitung Auskunft
geben. In der Regel ist dies bei einer Verhitungspanne auch nicht notwendig. In der Schweiz wurden
fiir die Apothekenabgabe in der Einfiihrungsphase der Rezeptfreiheit ein Curriculum und eine
Checkliste entwickelt. In weiteren Landern wurde dies nicht fiir notwendig erachtet.

DGGG:

Abends und nachts werden in den Apotheken die Medikamente durch einen kleinen Fensterspalt
gereicht. Weder wdire unter solchen Bedingungen eine Beratung méglich, noch wiirde der Intimitdt
der Situation Rechnung getragen.

pro familia Kommentar:

Warum sollte das in Deutschland als einzigem Land nicht funktionieren?

Dem Wunsch nach Intimitat in Klinikambulanzen wird nicht Rechnung getragen, wenn Madchen und
Frauen bereits an der Pforte und spater bei Pflegerinnen ihr Anliegen vortragen missen oder wenn
sie unter Umstdanden mehrere Stunden auf dem Krankenhausgang warten missen und fragenden
Mitarbeiterlnnen Auskunft geben missen. Nach einer bundesweiten schriftlichen Befragung im
Dezember 2012/Januar 2011 in den pro familia-Beratungsstellen berichten 38 Prozent der Frauen
Uber moralische bzw. abschatzige Bewertungen der Klientinnen durch das medizinische Personal.

DGGG:

Weltweit hat die Versorgung mit niedergelassenen Fachdrztinnen und Fachdrzten in Deutschland fast
ein Alleinstellungsmerkmal. Viele Lénder haben die Abgabe von LNG (iber die Apotheke nur
freigegeben, um landestypische Versorgungsdefizite auszugleichen.

pro familia Kommentar:

pro familia hat in verschiedenen Untersuchungen gezeigt, dass es gerade durch die Rezeptpflicht in
Deutschland zu diversen Versorgungsdefiziten kommt. Es ist eine Unterstellung, landestypische
Versorgungsdefizite als Grund fiir die Aufhebung der Rezeptpflicht zu benennen. In den USA hat die
FDA die Freigabe umfassend geprift, sie kam zu dem gleichen Schluss wie das BfArM. Die
Rezeptfreiheit wurde damals in den USA von liber 60 medizinischen und gesundheitspolitischen
Fachgesellschaften auf Grund der wissenschaftlichen Evidenz eingefordert.



DGGG:

13 % der deutschen und 19 % der Mddchen mit Migrationshintergrund berichten von sexuellen
Kontakten gegen ihren Willen: In diesen Féllen ist die Hilfe der Arztinnen rund um die Uhr besonders
notwendig und in Deutschland auch zeitnah méglich.

pro familia Kommentar:
Diese Zahlen stehen in keinem Zusammenhang mit der Rezeptfreiheit von LNG. Wichtig ist, dass
Frauen bei Bedarf zuverlassige und schnelle postkoitale Verhlitung zur Verfligung steht.

Fazit

Die relativ neue Postkoitalmethode UPA ist geeignet, die LNG-Methode zu ergdnzen und die
Zeitspanne zur Postkoitalverhiitung zu verlangern. Einige wichtige Fragen zur Effektivitat und
Sicherheit bedirfen jedoch weiterer Forschung. Eine neue Postkoitalmethode in der
Einflhrungsphase kann und sollte ergdnzend angewendet werden. Die Forderung, eine langjahrig
bewdhrte Methode mit hoher Sicherheit und Wirksamkeit kurzfristig als iberholt einzustufen, ist
wissenschaftlich und gesundheitspolitisch unserits. pro familia sieht — wie die DGGG und der BVF —
gute Information und Beratung als wichtige Voraussetzung fiir informiertes Entscheiden und
verantwortliches Handeln im Kontext Kontrazeption. Dass dies ohne Rezeptpflicht gelingen kann und
gelingt, zeigen quasi alle Nachbarlander seit vielen Jahren. Wenn es ausgerechnet Frauen und
Madchen in Deutschland nicht zugetraut wird, in dieser Frage eigenstandige Entscheidungen zu
treffen, bleibt unklar.

Die Rezeptfreiheit der Pille danach entbindet Frauenarztinnen nicht von ihrer wichtigen Aufgabe als
Ansprechpartnerinnen zum Thema Sexualitat und Verhitung. Sie haben grolRen Einfluss und kdnnen
Madchen und Frauen auf das Vorgehen bei moglichen Verhiitungspannen gut vorbereiten.

4. Dezember 2012
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