
Pillenproduktion bei Schering: Unklare Datenlage
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Schütteln
des Kopfes
Sind Mikropillen gefährlich? Die
Berliner Arzneimittelbehörde schafft
neue Irritation.

ie Ruhenach dem Sturm war trü
gerisch. Neue Verwirrung undD neue Ängstekamen aufDeutsch-

lands Frauen im gebärfähigen Alter zu
– diesmal ausgelöst von denBerliner
Arzneimittel-Wächtern. Mitte letzter
Woche war perfekt, was dieHamburger
Morgenpostdas „Pillen-Chaos“nannte.

Vor zwei Wochen ersthatte das eu
ropäische Arzneimittelkomitee CPMP
in London dieAufregung über die Mi-
kropillen als unangemessen bezeichn

Die vorläufigen Ergebnisse dreie
noch nicht abgeschlossener Studien
ren der Anlaß für Panikmeldungen
über die Gefährlichkeit der hormone
len Verhütungsmittel gewesen.Doch
aus dem Londoner Expertenkre
kam Entwarnung: Das denMikro-
pillen nachgesagteThrombose-Risiko
stehe in keinemVerhältnis zu ihrem
Nutzen.

Am letzten Montag fachte das deu
sche Bundesinstitut für Arzneimitte
und Medizinprodukte,Nachfolger des
Bundesgesundheitsamtes (BGA), d
Aufregungaufs neue an –obwohl auch
-

die Berliner Beamten die Londone
EU-Entscheidung mitgetragenhatten.

Im europäischen Alleingangverord-
nete dasBerliner Institut der inkrimi-
nierten Gruppe vonMikropillen doch
noch eine Zulassungsbeschränkung
die kaumverwirrendersein könnte*:
i Mikropillen mit den Wirkstoffen De-

sogestreloder Gestoden dürfen vom
11. Dezember an alljenenFrauen bis
zu einemAlter von 30 Jahrennicht
mehr verordnet werden, die zum e
stenmal diePille nehmen.

i „Familiäre Faktoren“, die für ein
Thrombose-Risiko von Bedeutun
sind, müssen vorjeder Verschreibun
„sorgfältig ermittelt“ werden.

i „Zusätzlich“ zu denschonbekannten
Risikofaktoren wie Übergewicht und
Rauchen sollen die Ärzte künftig
Thrombose-Fälle „bei nahen Ver-
wandten“ abfragen. Entsprechen
Warnhinweise muß künftig auch der
Beipackzettelenthalten.

i Für Frauen, „die zur Zeitzufrieden-
stellend auf eines derbetroffenen
Arzneimitteleingestellt sind“,besteht
„kein Anlaß“, diePille zu wechseln.
DeutschlandsFrauenärzte reagierten

mit Unverständnis und Protest. Die
DeutscheGesellschaft für Gynäkologi
kritisierte die „überraschenden Maß
nahmen“, die „aufgrund deraugenblick-
lichen Datenlage“nicht notwendigsei-
en. Für eine Pillenpanikbestehe kein
Anlaß, teilte der Berufsverband de
Frauenärzte mit, man könne dieBerli-
ner Entscheidung „nur mit Kopfschü
teln kommentieren“. Vor übereilte

* Biviol, Cetenyl, Cyclosa, Dimirel, Femovan,
Lovelle, Marvelon, Minulet und Oviol.
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Verboten hattenschon dieAutoren der
drei Studien gewarnt: Die Auswertun
der Daten seinoch nicht abgeschlosse
Dementsprechendbeschloß dieEuropäi-
sche Arzneimittelbehörde, ihre Ent-
scheidung bis zu der fürJuni 1996ange-
kündigten abschließenden Bewertu
aufzuschieben.

Im Gegensatz dazu erklärt nun die Be
liner Arzneimittelbehörde, für sie sei de
„begründete Verdachtausschlaggeben
nicht der Beweis“. Diekrause Jein-Ent
scheidung ausBerlin, so JürgenBeck-
mann, Leiter des Bereiches Arzneimi
telsicherheit bei dem BerlinerAmt, sei ei-
ne „differenzierte Zwischenlösung“, de
„Datenlage angepaßt“.

Daß die Risiken auch nach denDaten
der neuenStudien „absolut gesehen nic
groß“ seien,gibtBeckmann zu. Dennoc
gelte es,speziell die jüngerenFrauen zu
schützen, denn sie hätten „genügend an-
derePillen“ zur Verfügung.

Daß andererseits die älterenFrauen
bei der Mikropille bleiben dürfen, be-
gründet das Amt mit der vonWissen-
schaftlern geäußerten Vermutung, di
Pillen der dritten Generation könnte
das Herzinfarktrisikosenken. Da bei de
Jüngeren das Infarktrisiko niedrig se
könnten sie aufdiese Segnungen der M
kropille leicht verzichten.

Allerdings räumt das Berliner Institu
auch ein, daß diebehaupteteinfarktsen-
kendeWirkung der Mikropille ein „sehr
vorläufigesErgebnis“ sei.Auch könne
sich dieThrombose-Warnung amEnde
doch noch „als grundlos“ erweisen.

Deshalb warten auch die Berliner Ar
neimittelwächter auf dieSchlußbewer
tung durch die EU-Kommission im näc
sten Sommer. Bis dahinist, mankann nie
wissen, die Beschränkung befristet.
Mikropillen-Schlagzeilen, Hormonforsche
„Vorschnell, unfundiert“
Interview mit Hormonforscher Wilhelm Braendle über die Mikropille
Braendle, 51, ist Direktor der Abtei-
lung für gynäkologische Endokrinolo-
gie und Reproduktionsmedizin an der
Universitäts-Frauenklinik Hamburg-Ep-
pendorf.

SPIEGEL: Herr ProfessorBraendle, es
gibt neuen Wirbel um die Mikropille.
Müssen deutsche Frauen beunruhigt
sein?
Braendle: Nein, das müssen sie über-
hauptnicht. Im übrigen hat das Berline
Arzneimittelinstitut die Mikropillen
nicht vom Markt genommen, sonder
nur ihrenGebraucheingeschränkt.
SPIEGEL: Wie haben denn IhrePatien-
tinnen auf dasganze Durcheinande
reagiert?
Braendle: Es gab Frauen, die sobeunru-
higt waren, daß sie diePille abgesetz
haben undjetzt etwasanderes nehmen
was ihre Schwangerschaftsverhütung
unsicherer macht. Viele Patientinnen
haben aberrelativ ruhigreagiert.Große
Verwirrung besteht auch bei den Är
ten.Zahlreiche Kollegenhabenmich als
Endokrinologen um Rat gefragt.
SPIEGEL: Wie beurteilen Sie dieEnt-
scheidung desBerliner Instituts, ist sie
medizinischfundiert?
Braendle: Ich kann die Reaktion de
Bundesinstituts nicht nachvollziehe
und halte sie fürvorschnell.
SPIEGEL: Gynäkologenhaben, seit es
die Pille gibt, auf eingewissesRisiko an
r Braendle: „Zuviel Vorsicht kann falsch s
Nebenwirkungenhingewiesen und ge
sagt, die Antibabypille sei kein Smarti
Braendle: Die Antibabypille ist ein
hochwirksamesMedikament, daswird
manchmal vergessen. Siegreift tief in
den Hormonhaushalt der Frau ein, u
auchgewisseAuswirkungen auf den ge
samten Stoffwechsel und dasGerin-
nungssystem können dabei nicht aus-
bleiben.
SPIEGEL: Ärzte und Frauen habenseit
annähernd 35 Jahren Erfahrung mit d
Antibabypille. Wie sieht, was Nutze
und Schadenangeht, dieBilanz aus?
Braendle: Die Pille ist mit Abstand das
sichersteVerhütungsmittel, das wir ha
ben. Damitwerdenungewollte Schwan
gerschaftenverhindert. Das istschon
mal ein ganzgroßer Nutzen, auchmedi-
zinisch.
Wir wissen, daß dieNebenwirkungen
auf die Gefäßbahnen das größteRisiko
der Pille sind. Dieses Risiko ist unte
schiedlich, jenach Gestagen- und Östr
gengehalt einerPille. Aber auchpositiv
wirkt sich die Einnahme derPille in
mancherlei Hinsichtaus. Sie verminder
Erkrankungen der Genitalorgane,senkt
das Risiko eines Gebärmutterkrebses
und, vorallem, erheblich das Risiko e
nes Eierstockkrebses.
SPIEGEL: Wie hoch istdenn insgesamt
über alleArten von Antibabypillen ge-
rechnet, dasThromboserisiko einzustu
fen?
ein“
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