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Thera-
peutische

Erfahrungsberichte

Ovostat 22, ein neues
orales Kontrazeptivum

In den letzten Jahren wurden auf dem Gebiet der oralen
Kontrazeptiva neue Kombinationspriparate mit verringerter
Dosis an aktiven Bestandteilen entwickelt. Dadurch soll er-
reicht werden, daf3 die Intensitdt und auch die Haufigkeit der
Nebenerscheinungen sowie das Thromboserisiko unter Beibe-
haltung der kontrazeptiven Zuverléssigkeit moglichst 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 Athinylostradiol und das
Progestagen Lynestrenol sind.

Dieses neue Priiparat wurde in einer klinischen Untersu-
chung getestet, insbesondere hinsichtlich

1. kontrazeptiver Zuverldssigkeit

2. Dauer, RegelmiBigkeit und Stérke der Entzugsblutungen
3. Hiufigkeit der Zwischenblutungen

4. Art, Haufigkeit und Intensitit der Nebenerscheinungen
5. Anzahl der moglicherweise préparatebedingten Ausfille.

Material und Methode

Zusammensetzung und Verabreichungsart:
Eine Tablette Ovostat 22 enthlt 1,0 mg Lynestrenol und 0,050 mg
Athinyldstradiol.

Eine Tablettenserie umfaflt 22 Tabletten. Danach sind 6 Tage ta-
blettenfrei, so dal ein Behandlungszyklus insgesamt 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 groRtenteils erwie-
sener Fertilitat nahmen wéhrend insgesamt 2873 Zyklen (durchschnitt-
lich 10,8, maximal 12 Zyklen)an der Untersuchung teil. Alle waren dem
Risiko einer Schwangerschaft ausgesetzt. 48 Frauen hatten vorher nie-
mals einen oralen Ovulationshemmer eingenommen.

Die Kontrolluntersuchungen erfolgten monatlich.

* Priifprdaparat in Deutschland. Im Ausland unter dem Namen
,ovostat 28° bzw. ,Pregnon 28° im Handel.

** Die Angaben tiber 100 Frauen mit 893 Zyklen stammen aus
der Gottinger Frauen-Poliklinik und wurden mir freundlicherweise
von Dr. Otto und Dr. Glaser tiberlassen.

H. Himmelsbach, Oberhausen-Osterfeld

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 der letzten eingenommenen Tablette ein und dauerte
bei 95 % der Zyklen 2—5 Tage. Bei 1853 Zyklen (64 %) war der
Blutverlust gering, bei 935 (33%) méBig und bei 33 (1%)
betréchtlich.

Vor der Behandlung waren diese Prozentsitze hinsichtlich
der Menstruation — also bei Frauen, die vorher kein anderes
Kontrazeptivum eingenommen hatten — 17 % (gering), 69 %
(maBig) und 14 % (betrachtlich).

Die Entzugsblutung ' unterbliecb bei 52 Zyklen,
hauptsdchlich wihrend der ersten Behandlungsmonate und
meist nur 1 Zyklus lang pro Frau. Bei 7 Frauen hielt diese
»Amenorrhoe* 2 Zyklen und bei 2 Frauen 3 Zyklen lang an.

Aufgrund des Behandlungsformulars, in dem die Daten fiir
jede einzelne Teilnehmerin eingetragen wurden, konnten die
Zyklen mit Zwischenblutungen unterteilt werden in
Zyklen mit

a) Durchbruchblutung
b) Schmierblutung und
¢) abwechselnd Durchbruch- und Schmierblutungen.

Tab. 1 azeigt,daBunregelméafige Blutungen in
nur wenig Zyklen vorkamen, und zwar hauptsdchlich in den
ersten Behandlungsmonaten. Beim 1. Behandlungszyklus ist der
Prozentsatz 12,5 %, beim 2. Zyklus 10,4 % und beim 3. Zyklus
4,2%. Diese Prozentsitze gelten fiir die Behandlungsgruppe I
(Frauen, die iiberhaupt nicht oder bis vor 2 Monaten mit einem
anderen Kontrazeptivum behandelt worden waren).

Bei der Behandlungsgruppe II (Frauen, die 2 Monate oder
kiirzer mit einem anderen Ovulationshemmer behandelt worden
waren) lagen diese Prozentsitze niedriger (Tab. 1b). Tab. 1c
zeigt das Gesamtbild.
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Tab. 1a: UnregelmiBige Blutungen (Behandlungsgruppe I)

Therapeutische Erfahrungsberichte

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

Durchbruchblutung 2 0 1 1 0 (0] . 1 0 1 0 0 0 6

(Db-Blutung) 4200 SEOUSEE 0 19 i o 0SS OV B e OU N B0 A0l O sl IS 0SS DY EIED o B T

Schmierblutungen 4 S 1 0 1 3 2 0 0 0 0 0 16

(Schm.-Blutung) 813/ 0. 40 04| OSSO % 230 T 0% E R [RUSEEE 0 SRt 0/ 0% 20 e 0% 31304

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% (WA A 0 B () SR () 0%

Gesamtanzahl :

Db-Blutung +

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

beide 123508881 0.4 VESe 41 O SEEED 0 0 et 3 700 SRS et ) Y S0 S S Eei () O/ S O S O % 4,59

Anzahl abgeschlossener

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

Tab. 1b: UnregelmaBige Blutungen (Behandlungsgruppe II)

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

Durchbruchblutung 6 5 2 2 1 3 1 0 0 1 0 21

(Db-Blutung) 2,8% 8213 %5 0,90 ER0,9958 8 0,5 S 114 00 0,500 R 0% 0% 0,6% 0% 0% 0,9%

Schmierblutungen 6 2 3 5 5 3 ) 4 2 2 0 0 37

(Schm.-Blutung) 2,8% = 0,9% 1345 S0 30 e 240 149602 4 0050 10 1,19 131 s 09 S (% 1,69

Db-Blutung +

Schm.-Blutung im 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

selben Zyklus 0;5% 8 +50% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% D) DY 0,049%

Gesamtanzahl Db-

Blutung + Schm.- 13 7 5 1 6 6 6 4 2 3 0 0 59

Blutung + beide 6, 32 2 3 N 3 0 2 0 210 Y D10 B D | T .0 S A7 S () 0/ S 0 2,5%

Anzahl abgeschlosse-

ner Zyklen 218 216 214 214 211 209 205 193 187 176 171 168 2382

Tab. 1c: UnregelmaBige Blutungen (Total)

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

Durchbruchblutung 8 5 3 3 1 3 2 0 1 1 0 0 27

(Db-Blutung) 3,0%% S19% R SRR .2 00 0,4 /R 10 R 0:8 0 S0 %5 )49 R 0:5 f R O 0 S O W e .9 94

Schmierblutungen 10 7 4 5 6 6 7 4 2 2 0 0 53

(Schm.-Blutung) 318070 7./ 15 O/ 110 0 SRR 4 O i [ N0 18 0SB 570 R 0,0 VRSB T O Vi O S O 1,8%

Db-Blutung +

Schm.-Blutung im 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

selben Zyklus 04% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 09% 0% 0% OO RSO, 0,03%

Gesamtanzahl Db-

Blutung + Schm.- 19 12 1 8 7 9 9 4 3 3 0 0 81

Blutung + beide L S S T | D R Y 316 O S o0, ot el s oo a3 S Dt O WSS D 0 2,89

Anzahl abgeschlosse-

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

Nebenerscheinungen: Die allgemeinen Nebener-
Scheinungen (mit Ausnahme der bereits besprochenen unre-
gelmiBigen Zwischenblutungen) sind in Tab. 2 zusammenge-
faBt. Daraus geht hervor, da ihre Haufigkeit gering ist und
deshalb nur in einem einzigen Fall die Behandlung abgesetzt
wurde. Die hiufigsten Beschwerden waren Leukorrhoe und
Kopfschmerzen.

Ausféalle: Nur 5 Frauen (1,9%) beendeten ihre Teil-
nahme an der Untersuchung aus Griinden, die priparatbedingt

sein konnten, und zwar:
Unvertraglichkeit
UnregelméfBige Blutungen
Waunsch nach einer
anderen Methode

1 Frau (nach 8 Zyklen)
3 Frauen (nach 2, 4 und
7 Zyklen)

1 Frau (nach 3 Zyklen)
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Tab. 2: Andere Nebenerscheinungen (als Zwischenblutungen) wahrend der Behandlung*®

Beschwer- Zyklus 1 2 3 4 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
0875804758 0 SN 04 R0 SR 0, R 0/9 AR O 0GR 0. R 0 9 S 0S8 0,3 9/ 1,9%
Erbrechen 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Kopfschmerzen 5 6 3 3 8 7 8 2} i) 1 2 0 48 16
1H0 0 R0 2 D R 5] R (10 S S 10 a0 | R 3 9.0/ 183 7 0,0/ SR 05 9 1 .0 % BR 07 1570 6,0%
Schmerzhafte Briiste 6 2 2 2 1 1 0 2 0 1 1 1 19 9
- 23% 08% (.80 39 04 % BN 0:4 % S0 % S 00V S 0 VSR 015988 0,5 % 0.5 % S0 770, 3,4%
Krampfadern 0 0 1 0 0 1 0 0 0 0 0 0 2 2)
O S0 BREE 0745 07 SR ) 7SS 0 4 S O % SR 07 ISR 0 O O/ SR 0 % i 0 ) S 0719 0,89
Leukorrhoe 10 14 10 13 17 19 22 22 14 13 2) OFS 1172 35
IR 0IEIS IS QIR DS () B 67 ST 5 BRGNS 074 088 6109881610 004 14 48415 9 88 6.0 0/ 1332
Nervositit G0 T Ry e e i g e T S T e Y ) B 6
ISTOASRITO AR 08 DRSS 1909880 0 WSS 0 Y MBI/ 0.007 80,0 % 880,5 Y= 0.5 5 88 0% 1,0% 2308
Depressionen 0 0 10 2 2 1 1 1 1 2 1 12 4
0% 0% 04% 0% 08% 08% 04% 04% 04% 05% 10% 05% 04% 185
Libido-Abnahme 10. 13 12 9 9 10 10 9 9 8 8 T4 16
BERYRAI0 YRR 160/ S35 RIS A0 0 R4 0 PR3 0% M4 0 % B3 8 Y3 10 3 5 N4 0% 6,0%
Libido-Zunahme 5 5 4 4 6 6 5 4 3 3 3 3 51 8
1800 RO 155 DI 155 SN0 A0 R0 140 2 0 S 7 0 B 173 0/ i1 4 9 S 15 9 SR 155 05 SR 158 0/ 3.0%
Andere 3 4 6 3 3 2 4 -+ 3 2 1 1 36 10
191108175 0/ 80 13 UK 150 R 80,9 08 RRE L0 S | 57 I 153 041 O % 075 0 015 0,113 0/ 3.8%
Anzahl abgeschlossener
Zyklen 2 6602 640 60 S0 SO0 S 4 REED SO SRS 4 TR) 330094 B0 09 8003 584 200 42873 266

* In die Tabelle wurden ausschlieRlich Beschwerden aufgenommen,

die vor der Behandlung nicht bestanden hatten und wéhrend der Be-

handlung auftraten, sowie bereits bestehende Beschwerden, die wihrend der Behandlung zunahmen.

Zusammenfassung

266 Frauen wurden wihrend insgesamt 2873 Zyklen mit
dem oralen Kontrazeptivum Ovostat 22 behandelt, einem Kom-
binationspriparat, das pro Tablette 1mg Lynestrenol und
0,050 mg Athinyl6stradiol enthélt.

Es trat keine einzige Schwangerschaft auf. Der Pearl-Index
ist also 0 (95 %ige Abweichungsspanne 0,0—1,3).

Das Priparat wurde gut vertragen. Unregelmafige Blutun-
gen gab es nur bei einer beschriinkten 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 Fillen besteht moglicherweise ein Zusammenhang zwi-
schen der Beendigung der Behandlung und dem Einnehmen des
Praparates. AbschlieBend konnen wir sagen, da3 Ovostat 22
ein zuverldssiges, sehr gut vertrégliches Kontrazeptivum ist.
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