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Vernichtende Bilanz fiir Hormonsubstitution bendtigt hat, um festzustellen, dass die von den Menopause-
- o Experten fast universell empfohlene Hormonsubstitution ei-
r - Writing Group for the Women’s Health Initiative ne negative Nutzen-Schaden-Bilanz aufweisen kann. Wel-
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che Rolle dabei dem in dieser Studie verwendeten Me-
droxyprogesteron zukommt, lésst sich kaum sagen, da keine
entsprechenden Daten zu anderen Gestagenen vorliegen.
Die vorliegenden Resultate stellen jedoch eindeutig die ge-
samte bisherige Substitutionsstrategie in Frage. Selbst eine
kurzfristige Hormongabe ist nicht frei von Risiken: kardio-
vaskuldre Ereignisse waren schon im ersten Behandlungs-

Kommentar: Etzel Gysling

Studienziele i hr sehauft
Zu Beginn der 90er Jahre wiesen verschiedene Studienresulta- Janre :
te auf einen moglichen Nutzen einer kombinierten Ostrogen- Etzel Gysling

Gestagen-Substitution nach der Menopause hin. Da jedoch
keine Resultate von randomisierten Studien vorlagen, sollte ei-
ne solche Studie im Rahmen der amerikanischen «Women's
Health Initiative» Nutzen und Risiken einer haufig verwende-
ten Kombinationstherapie erforschen.

Methoden

16'608 50- bis 79jdhrige Frauen, die seit mindestens 6 Mona-
ten keine vaginale Blutung mehr hatten, jedoch nicht hyste-
rektomiert waren, erhielten in dieser Studie nach dem Zufall
taglich eine kombinierte Ostrogen- Gestagen-Tablette (ent-
sprechend Premella® ST 2,5, d.h. 0,625 mg konjugierte
Ostrogene plus 2,5 mg Medroxyprogesteron) oder Placebo.
Geplant war eine Studiendauer von 8,5 Jahren. Primdre End-
punkte der Studie waren Herzinfarkt und Brustkrebs. Dane-
ben wurde ein «globaler Index» aus den bereits genannten
und weiteren 6 Endpunkten (Schlaganfall, Lungenembolie, En-
dometriumkarzinom, kolorektales Karzinom, Schenkelhalsfrak-
tur, Tod infolge anderer Ursache) definiert.

Ergebnisse

Die Studien-Uberwachungskommission hat Ende Mai 2002
die Studie nach durchschnittlich 5,2 Jahren Dauer abgebro-
chen, da gewisse vorher bestimmte Kriterien beziglich Risiko-
ausmass erfiillt waren. Im Vergleich mit einer Placebotherapie
fand sich fiir die Hormonkombination ein signifikant (um 26%)
erhohtes Brustkrebsrisiko; auch der globale Index zeigte ein si-
gnifikant um 15% erhohtes Gesamtrisiko an. Fiir hormonbe-
handelte Frauen lag das Risiko fiir einen Herzinfarkt um 29%,
fur eine Lungenembolie um 113% und fiir einen Schlaganfall
um 41% hoher als fiir Frauen unter Placebo. Kolorektale Karzi-
nome und Schenkelhalsfrakturen waren bei hormonbehandel-
ten Frauen seltener. Die absoluten Fallzahlen waren relativ
klein, z.B. erkrankten in der Hormongruppe 8 auf 10'000
Frauenjahre an einem invasiven Brustkrebs. Fiir die ganze Stu-
diendauer errechnet sich jedoch gesamthaft eine Zahl von fast
100 zusétzlichen unerwiinschten Ereignissen auf 10'000 hor-
monbehandelte Frauen. Die Gesamtmortalitdt war in beiden
Gruppen gleich.

Schlussfolgerungen

Das Nutzen-Risiko-Verhiltnis einer wahrend rund 5 Jahren
durchgefiihrten Ostrogen-Medroxyprogesteron-Substitution ist
unglinstig. Diese Therapie eignet sich nicht zur Pravention der
koronaren Herzkrankheit. (EG)

Es ist erschiitternd, dass die moderne Medizin Jahrzehnte
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