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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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Braendle: Die Angabenschwanken in
den verschiedenen Studien. Gesich
ist andererseits, daß das Risiko ein
Thromboembolie während derSchwan-
gerschaft mindestens zehnmal höher
als während der Einnahme derPille.
SPIEGEL: Und wie wird das Risiko spe
ziell für die Mikropillen beziffert?
Braendle: Bisher wurde für die Mikro-
pillen ein Risiko von 8 bisetwa 16 Er-
krankungsfällen pro 100 000Frauen ge
nannt, die das Präparat ein Jahrlang
einnehmen. ImVergleich mit Kontroll-
gruppen, die andereAntibabypillen
Umstrittene Mikropillen: Entscheidungsdruck im Amt?
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nahmen, hat man bei de
Mikropillen-Anwenderin-
nen ein ein- bis zweifac
höheres Thromboserisik
gefunden. Die neu
WHO-Studie, um diesich
jetzt die Aufregungdreht,
spricht voneinem 2,5fach
höherenRisiko.
SPIEGEL: Außer der
WHO-Untersuchung gibt
es nochzwei unveröffent-
lichte Studien, auf diesich
die Berliner Behörde mi
ihrer neuen Maßnahm
beruft. Alle drei Studien
sind Ihnen zumindestteil-
weise bekannt. Wiebeur-
teilen Sie die wissen-
schaftliche Aussagefähig-
keit?
Biostatistiker Spitzer
„Die Studie wurde falsch verstanden“
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Braendle: Die WHO-Studiesollte in ver-
schiedenen Ländern aller Erdteile klä-
ren, ob unterschiedliche Nebenwi
kungsraten hinsichtlich des Gefäßsy
stems in unterschiedlichen ethnisch
Gruppen beiunterschiedlicher Ernäh
rung vorkommen.
Man hat also alleFrauen erfaßt, die m
einer Thromboembolie, einem Herzi
farkt oder einemSchlaganfall imKran-
kenhaus aufgenommen wurden, und
gefragt, ob und welchePille sie einge-
nommen hätten.Dann hat manFrauen
gleichenAlters, diewegeneineranderen
Erkrankung kamen, zurKontrolle be-
fragt. Bei der Auswertung derDaten ha-
ben die Epidemiologenfestgestellt, daß
zumindest in einzelnen Ländern während
der Einnahme vonPillen der sogenann
ten dritten Generationetwas häufi-
ger Thrombosen und Thromboemboli
vorkamen.
SPIEGEL: Und was sagen diebeiden ande
ren Untersuchungen?
Braendle: Das Problemist, daß wir alle
diese Studien zurZeit noch nichtkritisch
lesen können,weil sienoch nichtvollstän-
dig veröffentlichtsind.Auch die Metho-
dik, nach der dieWissenschaftler vorge
gangen sind, ist nochunbekannt. Ichken-
ne deshalb nur einzelneDaten undkann
sie nicht abschließendbeurteilen.
Sicher gibt esProblemehinsichtlich der
Kontrollgruppen, dienicht immer aus-
reichten. Auch wurdennicht einheitlich
212 DER SPIEGEL 46/1995
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in allen Ländern erhöhte Thromboem
bolieraten bei derEinnahmedieserPil-
len gefunden.
Von der europäischen Untersuchung
die der Biostatistiker Walter Spitzer ko-
ordiniert, kenne ich nur die von ihm
mündlich vorgetragenenDaten.Spitzer
selbst hatdazu gesagt, daß seine Stu
falschverstanden und auchfalsch inter-
pretiert wordensei, wenn mandaraus
ein erhöhtes Risiko für diese Präparate
ableiten wolle.
SPIEGEL: Sie habenschon während der
ersten Welle der Diskussionendarauf
hingewiesen, die Verschreibungsp
xis könne eine die Ergebnisseverfäl-
schende Rollegespielt haben. Inwie-
fern?
Braendle: Insofern, als man in den zu
rückliegendenJahren dieMikropillen
besonders häufig solchen Frauen ver-
ordnet hat, dieohnehin schon ein er
höhtes Risiko mitbrachten. Das ge
schah, weil man davon ausging, daß
gerade dieMikropillen eine geringere
Nebenwirkungsratehaben. Hinweise,
die diesenVerdacht aufverfälschende
Interpretation nahelegen,gibt es in der
WHO-Studie.
SPIEGEL: Die Schlagzeilen über die Pi
lengefahrhaben für Aufregung, jaPanik
gesorgt. Wie beurteilen Sie denneuen
Brauch, unfertige Informationen übe
unveröffentlichte Studien herauszug
ben?
Braendle: Das ist eine Unsitte, noc
nicht einmal Experten könnendiese
Studien ausreichend beurteilen. Aufsol-
che Weise müssenVerunsicherung und
Wirrwarr entstehen.
SPIEGEL: Wie sollendenn nun die Ärzte
mit dem neuen,unklarenWissensstand
umgehen?
Braendle: Ich hoffe, die
ganze Aufregungwird we-
nigstens denNutzen ha-
ben, daß die Ärzte bei der
Verordnung künftig noch
genauer aufRisikofakto-
ren achten, das heiß
noch individueller ver-
schreiben als bishe
Schon zuAnfang derDis-
kussionenhaben wir dar-
auf hingewiesen, daß auc
für die niedrig dosierten
Präparate – und ichmeine
alle Mikropillen – die Ge-
genanzeigen wie Überge
wicht und erbliche Bela-
stung nochmehr beachte
werden müssen.Auch das
Rauchen istgrundsätzlich
ein Risikofaktor. Ande-
rerseits: Es gibtkeinen einfachenTest,
um alle Frauen zu erfassen, die fü
Thrombosen besonders anfällig sind –
ohnePille oder mitPille.
SPIEGEL: Wie begründen Sie IhreKritik
an der jüngsten Entscheidung derBerli-
ner Arzneimittelwächter?
Braendle: Wie gesagt:voreilig und we-
nig fundiert. Die Verwirrungwird noch
dadurch gesteigert, daß die Behör
sich mit derneuenReglementierung au
das Herzinfarktrisikoeinläßt, das be
Frauen über 30relevanter sei als bei de
jüngeren.
Der angeblich günstigeEinfluß der Mi-
kropillen, der nur die älterenFrauen vor
Infarkt schützensoll, ist noch keines
wegsnachgewiesen. Und es ist auch w
nig sinnvoll, ihn gegenthromboemboli-
sche Erkrankungsrisiken in die Waag
schale zuwerfen.
SPIEGEL: Welche Gründe, wenn nicht
handfeste wissenschaftliche, könnten
die Berliner Behörde zu dieserEnt-
scheidungveranlaßthaben?
Braendle: Ich glaube, mansollte hier
nicht durch Spekulationen nochmehr
Verwirrung stiften.Aber auf demBun-
desinstitut liegt eine Vergangenheits
last. Da besteht einDruck, Entschei-
dungen zu treffen, und ich glaube, d
unter diesemDruck nun auch übervor
sichtige Entscheidungen getroffenwer-
den. Übervorsichtig zuhandeln kann
aberauch malfalschsein. Y


