
Ovostat 22, ein neues

orales Kontrazeptivum

In den letzten Jahren wurden auf dem Gebiet der oralen

Kontrazeptiva neue Kombinationspräparate mit verringerter

Dosis an aktiven Bestandteilen entwickelt. Dadurch soll er-

reicht werden, daß die Intensität und auch die Häufigkeit der

Nebenerscheinungen sowie das Thromboserisiko unter Beibe-

haltung der kontrazeptiven Zuverlässigkeit möglichst klein ge-

halten werden (1, 2, 3). Eines dieser niedrig dosierten Kontra-

zeptiva ist das von Organon(Oss, Holland) hergestellte Ovostat

22 *, dessen Wirkstoffe das Ostrogen Athinylöstradiol und das

Progestagen Lynestrenolsind.

Dieses neue Präparat wurde in einer klinischen Untersu-

chung getestet, insbesondere hinsichtlich

1. kontrazeptiver Zuverlässigkeit

2. Dauer, Regelmäßigkeit und Stärke der Entzugsblutungen

3. Häufigkeit der Zwischenblutungen

4. Art, Häufigkeit und Intensität der Nebenerscheinungen

5. Anzahl der möglicherweise präparatebedingten Ausfälle.

Material und Methode

N Zusammensetzung und Verabreichungsart:
' Eine Tablette Ovostat 22 enthält 1,0 mg Lynestrenol und 0,050 mg

Äthinylöstradiol.
Eine Tablettenserie umfaßt 22 Tabletten. Danach sind 6 Tage ta-

N, blettenfrei, so daß ein Behandlungszyklusinsgesamt 28 Tage dauert.
Die Behandlung begann am ersten Tag einer Menstruation bzw.

einer Entzugsblutung, wenn vor Ovostat 22 ein anderes Kombinations-
oder Zweiphasenkontrazeptivum verabreicht worden war.

Insgesamt 266 gesunde Frauen** im fertilen Alter (16
bis 46 Jahre, Durchschnittsalter 27,6 Jahre) und mit größtenteils erwie-
senerFertilität nahmen während insgesamt 23873 Zyklen (durchschnitt-
lich 10,8, maximal 12 Zyklen)an der Untersuchungsteil. Allewaren dem
Risiko einer Schwangerschaft ausgesetzt. 48 Frauen hatten vorher nie-
mals einen oralen Ovulationshemmer eingenommen.

Die Kontrolluntersuchungenerfolgten monatlich.

* Prüfpräparat in Deutschland. Im Ausland unter dem Namen
‚Övostat 28° bzw. ‚Pregnon 28° im Handel.

** Die Angaben über 100 Frauen mit 893 Zyklen stammen aus
der Göttinger Frauen-Poliklinik und wurden mir freundlicherweise
von Dr. Otto und Dr. Glaser überlassen.
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Ergebnisse

In keinem einzigen Fall kam es zu einer Schwanger-

schaft. Der Pearl-Index war also 0 (95%ige Abwei-

chungsspanne 0,0-1,3).

Bei 94% der Zyklen setzte die Entzugsblutung 2-4

Tage nach derletzten eingenommenen Tablette ein und dauerte

bei 95% der Zyklen 2-5 Tage. Bei 1853 Zyklen (64%) war der

Blutverlust gering, bei 935 (33%) mäßig und bei 33 (1%)

beträchtlich.

Vor der Behandlung waren diese Prozentsätze hinsichtlich

der Menstruation — also bei Frauen, die vorher kein anderes

Kontrazeptivum eingenommen hatten — 17% (gering), 69%

(mäßig) und 14% (beträchtlich).

Die Entzugsblutung unterblieb bei 52 Zyklen,

hauptsächlich während der ersten Behandlungsmonate und

meist nur 1 Zyklus lang pro Frau. Bei 7 Frauen hielt diese

„Amenorrhoe‘“ 2 Zyklen und bei 2 Frauen 3 Zyklenlang an.

Aufgrund des Behandlungsformulars, in dem die Daten für

jede einzelne Teilnehmerin eingetragen wurden, konnten die

Zyklen mit Zwischenblutungen unterteilt werden in

Zyklen mit

a) Durchbruchblutung

b) Schmierblutung und

c) abwechselnd Durchbruch- und Schmierblutungen.

Tab. 1 a zeigt, daßunregelmäßige Blutungen in

nur wenig Zyklen vorkamen, und zwar hauptsächlich in den

ersten Behandlungsmonaten. Beim 1. Behandlungszyklus ist der

Prozentsatz 12,5%, beim 2. Zyklus 10,4% und beim 3. Zyklus

4,2%. Diese Prozentsätze gelten für die Behandlungsgruppe I

(Frauen, die überhaupt nicht oder bis vor 2 Monaten mit einem

anderen Kontrazeptivum behandelt worden waren).

Bei der Behandlungsgruppe II (Frauen, die 2 Monate oder
kürzer mit einem anderen Ovulationshemmer behandelt worden
waren) lagen diese Prozentsätze niedriger (Tab. 1b). Tab. Ic

zeigt das Gesamtbild.
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Tab. la: Unregelmäßige Blutungen (Behandlungsgruppe I)

Zyklus 1 2 5 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Gesamt-
zahl der
Zyklen

Durchbruchblutung 2 0 1 1 0 083 1 0 1 0 0 0 6
(Db-Blutung) 4,2% 0% DAL 2.240 0% DAN ONE IT TEENVENEN, 1227

Schmierblutungen 4 5 1 0 1 3 2 0 "0 0 0 0 16
(Schm.-Blutung) BINEELOAN 210 280%, DIN STONE AS 00 0%2.20982.0% 3,3%

Db-Blutung +
Schm.-Blutung im 0 0 0 0 0 0 0 0 0 [0] 0 0 0

selben Zyklus 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% ONE DI REDEN 0%

Gesamtanzahl {

Db-Blutung +
Schm.-Blutung + 6 5 2 1 1 3 3 0 1 0 0 0 22

beide 12 1 0Ge 42E22213 1ER TEEVEEEEEE ON EEE 4,5%

Anzahl abgeschlossener
Zyklen 48 48 48 45 43 43 42 40 37 33 32 32 491

Tab. 1b: Unregelmäßige Blutungen (Behandlungsgruppe II)

Zyklus 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 _Gesamt-
zahl der
Zyklen

Durchbruchblutung 6 5 2 2 l 3 l 0 0 1 0) 21
(Db-Blutung) 2,8 00627300022. 0,9700.850.9008.25.0,5%, 14% 05% 0% 0% 06% 0% 0% 0,9%

Schmierblutungen 6 2 3 5 5 3 5 4 2 2 0 0 37
(Schm.-Blutung) 218 a 0,0 AN 32AV AEDNEE0 1,1% 1100909009 1,6%

Db-Blutung +
Schm.-Blutung im 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
selben Zyklus OS E0, 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%EUN 0,04%

Gesamtanzahl Db-

Blutung + Schm.- 13 7 5 7 6 6 6 4 2 3 0 0 59
Blutung + beide NEN RN RER ELBENEO 52 1 SET;11700 2,5%

Anzahl abgeschlosse-
ner Zyklen 218 216 214 214 211 209 205 193 187 176 17115521687772382

Tab. Ic: Unregelmäßige Blutungen (Total)

Zyklus 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 Gesamt-
anzahl der
Zyklen

Durchbruchblutung 8 B, 3 3 1 3 2 0 1 1 0 0 27
(Db-Blutung) 3,0% 71,91% 712% 104% -12%.0,805.0% 0,4.955.0.59.28.00222097 3.0.09;

Schmierblutungen 10 7 4 5 6 6 7 4 2 2 0 0 53
(Schm.-Blutung) BEN DT N EEE UATON 24 2 E17 10,0 DE 0N 0 ER

Db-Blutung +
Schm.-Blutung im 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 N) 0 1
selben Zyklus 04% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 00250% 0,03%,

Gesamtanzahl Db-
Blutung + Schm.- 19 12 7 8 7 9 9 4 3 3 0 0 81
Blutung + beide TS A 2103710 12,81 723,0. 3RE a ANEE, 2,8%

Anzahl abgeschlosse-
ner Zyklen 266 264 262 259 254 252 247 233 224 209 203 200 2873

Nebenerscheinungen: Die allgemeinen Nebener- Ausfälle: Nur 5 Frauen (1,9%) beendeten ihre Teil-

scheinungen (mit Ausnahme der bereits besprochenen unre- nahme an der Untersuchung aus Gründen, die präparatbedingt

gelmäßigen Zwischenblutungen) sind in Tab. 2 zusammenge- sein konnten, und zwar:

faßt. Daraus geht hervor, daß ihre Häufigkeit gering ist und Unverträglichkeit 1 Frau (nach 8 Zyklen)

deshalb nur in einem einzigen Fall die Behandlung abgesetzt Unregelmäßige Blutungen 3 Frauen (nach 2, 4 und

wurde. Die häufigsten Beschwerden waren Leukorrhoe und Wunsch nacheiner 7 Zyklen)

Kopfschmerzen. anderen Methode 1 Frau (nach 3 Zyklen)

3
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Tab. 2: Andere Nebenerscheinungen (als Zwischenblutungen) während der Behandlung*

Beschwer- Zyklus 1 2 3 a 5 6 7 8 9 10 11 12 Gesamtanzahl

den Zyklen Frauen

Nausea 2 1 0 0 1 0) 2 2 0 0 0 0 8 5

0:3897.0°427220.09.:.0%2.0405809722.0:.895 0.908 .093.0%,..002.20%3.03% 1,9%

Erbrechen 0 0 0 0 0 [0] 0 0 0 0 0 0 0 0

HCC ON OM 0%

Kopfschmerzen 5 6 3 3 8 7 8 32 1 2 0 48 16

169023 0 1E100152.770:2351.0052:80083120062.15370.0,990,.0:5%,,.1:.0%220% 1879, 6,0%

Schmerzhafte Brüste 6 2 2 2 1 1 0 2 0 1 1 1 19 9

2,3% 0,8% (0,80008.0:89,0.0.10201AN092.0.9.752.0757240:598.0,50720:54 10,51%, 3,4%

Krampfadern 0 0 1 0 0 1 0 N) 0 0 0 0 2 2

UV 00A000 0 0ANNE 50 10,095 77.0950%32,0,1% 0,8%

Leukorrhoe 10 14 10 13 17 19 22 22 14 13 9 1) 35

3,8% 53% 38% 50% 6,7% 75% 89% 94% 62% 62% 44% 45% 6,0% 13,2%

Nervosität 3 3 2 3 5 5 3 2 2 1 1 0 30 6

\ E10 151000.2.0,8005 1152. 0.5252:0982:09721527.0.900.0.999,059:0.59520% 1,09%, Da

Depressionen 0 0 1 =0 2 2 1 1 1 l 2 1 12 4

DV 0022 0:4 0 VE 08055 0.58.0,400.0.4008.0,49,5.0:5%7. 21.007.059 .0,4% 1,5%

Libido-Abnahme 10. 13 12 9 9 10 10 9 9 8 8 722114 16

3,8% 749% 4,6% 735% 35% 40% 40% 39% 4,0% 3,8% 3,9% 3,5% 4,0% 6,0%

Libido-Zunahme 5 5 4 4 6 6 5 4 3 3 3 3 51 8

TO EEE 119 VE 15 VE 715 EAN DAE20110 130.140 1,5% 155%..1:8% 3,0%

Andere 3 4 6 3 3 2 4 4 3 2 1 1 36 10

TELORE 155 0005293 OEBE 150 0122 7705,0:8208150,0001910,0213.95271.09.0,500,.05% 213% 3,8%

Anzahl abgeschlossener

Zyklen 2606%..326452192.00000 5900547029525 247722.23377..2247.20952:203527.2009.:2873 266

* In die Tabelle wurden ausschließlich Beschwerden aufgenommen, die vor der Behandlung nicht bestanden hatten und während der Be-

handlungauftraten, sowie bereits bestehende Beschwerden, die während der Behandlung zunahmen.

Zusammenfassung

266 Frauen wurden während insgesamt 2873 Zyklen mit

dem oralen Kontrazeptivum Ovostat 22 behandelt, einem Kom-

binationspräparat, das pro Tablette Img Lynestrenol und

0,050 mg Athinylöstradiol enthält.

Es trat keine einzige Schwangerschaft auf. Der Pearl-Index

ist also 0 (95 %ige Abweichungsspanne 0,0-1,3).

Das Präparat wurde gut vertragen. Unregelmäßige Blutun-

gen gab es nur bei einer beschränkten Anzahl Zyklen (bei

Gruppe I— Frauen, die vorher nicht mit einem anderen oralen

Kontrazeptivum behandelt worden waren — im 1. Behand-

lungszyklus bei 12,5% der Zyklen, im 2. Zyklus bei 10,4% und

im 3. Zyklus bei 4,2% der Zyklen).

In 5 Fällen besteht möglicherweise ein Zusammenhang zwi-

schen der Beendigung der Behandlung und dem Einnehmendes

Präparates. Abschließend können wir sagen, daß Ovostat 22

ein zuverlässiges, sehr gut verträgliches Kontrazeptivum ist.

Literatur

(1) Vessey, M. P., R. Doll: Brit. Med. J. 1968: 199. — (2) Scowen,
E. E.: Brit. Med. J. 1969: 744. — (3) Brit. Med. J. 1970: 231.

(Anschrift des Verf.: Dr. H. Himmelsbach, Facharzt für

Geburtshilfe und Frauenkrankheiten, 4200 Oberhausen-Oster-

feld, Jakob-Plum-Str. 8.)


