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Einfache, individuelle und vertragliche
Anwendung

D gynokadin® Dosiergel muss im Unterschied zu anderen Estradiol-
Praparaten nicht innerhalb einer begrenzten Flache aufgetragen
werden, sondern soll méglichst groBflachig verteilt werden.

D gynokadin® Dosiergel sollte auf den Arm-Schulter-Bereich aufge-
tragen werden. Bei der Anwendung der Maximaldosis k&nnen
beide Arme als Applikationsflache gewahlt werden.

D 4 Dosierstarken ermaglichen eine individuelle Anwendung, je
nach Auspragung der Beschwerden.

) gynokadin® Dosiergel zieht schnell ein, fettet nicht, hinterlasst
keine Rickstande und ist unsichtbar. Gynokadin® Dosiergel ist
sehr gut hautvertraglich.’

gynokadin® Dosiergel:

e Behandlung von klimakterischen
Beschwerden in und nach den
Wechseljahren

 Grof}flachige Auftragungsflache
Arm und Schulter

4 Dosierstarken, je nach
Auspragung der Beschwerden
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gynokadin® Dosiergel - das bioidentische

Estradiol’

Minimal-Dosis (Low Dose)?
;-»_
o)

=0,75 mg Estradiol

Erhohte Dosis
‘S
SAHS

= 2,25 mg Estradiol

4 Dosierstarken, je nach Auspragung der Beschwerden*

Standard-Dosis
‘s
ASS

=1,5mg Estradiol

Maximal-Dosis
‘a
ASASHASS

=3,0 mg Estradiol
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Pharmakokinetische Eigenschaften gynokadin® Dosiergel':

Systemisch

. : Wirkstoff S Serumwert
Dosis g Menge 5 verfiigbares N
: : Estradiol Estradiol Estradiol
Dosishub : g Gel : mg ug/24h : pg / ml
1 : 1,25 : 0,75 35,1 i 32-33,5 (Median)
2 : 2,5 : 1,5

70° i 60-60 (Mittel)

* Dosisproportional bei Anwendung von zwei Dosiereinheiten taglich (2,5 g Gel und 1,5 mg Estradiol) im Vergleich zu einer Dosiereinheit

(1,25 g Gel und 0,75 mg Estradiol).

Werden die Beschwerden nach einigen Wochen nicht gebessert, kann bis maximal 5 g gynokadin® Dosiergel, entsprechend 4 Hiben,
dosiert werden. Bei Anwendung von 5 g Gynokadin Dosiergel (3 mg Estradiol) werden bei gleicher Auftragungsflache wie bei Gabe von

2,5 g Gel um ca. 70% hohere Blutspiegelwerte erreicht.
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gynokadin® Dosiergel und
zur bioidentischen Hormonersatztherapie

Behandlungszyklus
Behandlungs-

schema* 1. Woche 2. Woche 3. Woche 4. Woche

Estrogen zyklisch, gynokadin® Dosiergel

ﬁ"z“jaf%‘;:]q”e”“e“ 2.B. Utrogest® 200 mg/Tag

Estrogen kontinuierlich, gynokadin® Dosiergel

ﬁezs:twal?iggsee]quenmeu 2.B. Utrogest® 200 mg/Tag

Kontinuierliche gynokadin® Dosiergel

Kombinationstherapie
[Estrogen & Gestagen) 2.B. Utrogest® 200 mg/Tag®

Kontinuierliche gynokadin® Dosiergel

Estrogen-Monotherapie™

Anwendungspause

# gangige HRT-Behandlungsschemata (keine vollstandige Auflistung)
* Eine kontinuierliche Kombination von transdermalem Estradiol mit 100 mg mikronisiertem Progesteron pro Tag ist moglich, wenn durch die trans-
dermale Estradiolgabe ein Estradiolserumspiegel von bis zu ca. 100 pg/ml (400 pmol/l) erreicht wird.?
** nur fur hysterektomierte Frauen

gynokadinDosiergel

naturlich. transdermal. individuell.

N1 | 80g | PZN 00816813 : AVP21,04€
N3 | 3x80g : PZN00816836 : AVP 37,65€

1 Fachinformation Gynokadin® Dosiergel, Stand: 06/2021

2 Birkhduser M, Biirki R, De Geyter C, Imthurn B, Schiess| K, Streuli |, Stute P, Wunder D. Aktuelle Empfehlungen zur Menopausalen
Hormon-Therapie (MHT) 2015.

3 Baber RJ et al and the IMS Writing Group. Recommendations on women's midlife health and menopause hormone therapy.
Climacteric 2016; 19(2):109-150

Besins Healthcare Germany GmbH, Berlin. Utrogest® 100 mg /200 mg W-i-" pseln. Wirkstoff: Prog ikronisi u.‘v‘em' ik pflichtig. Zus.: 1 Weich-
kapsel enthalt 100 mg bzw. 200 mg Progesteron (mikronisiert). Sonst. Bestandt.: Phospholipide aus Sojabohnen, raffiniertes S bl 1, Gelatine, Glycerol, Titandioxid
(E171). Anw.: Zyklusstorungen, die durch Progesteron-Insuffizienz verursacht werden, |nsb Unregelmafilgkelten im Menstvuatlonszyklus, Zusatztherapie im Rahmen einer
Estrogensubstitution in der Menopause bei Frauen mit intaktem Uterus. G : Ungekldrte Vaginalbl tungen schwere Leberfunk drung, Lebertumoren, vermu-
tete od. bekannte maligne Tumoren der Brust/Genital e, friihere od. bestehende thromboembolische Erkrank Hirnbl Porphyrie, Uberempfindlichkeit gg.
Progesteron, Soja, Erdnuss od. einen der sonst. Bestandt. Nehenw.: Haufig: Anderungen im Menstruationszyklus, Amenorrhoe, Zwischenblutungen, Kopfschmerzen; gele-
gentlich: Mastodynie, Schlafrigkeit, voriibergeh. Schwindelgefiihl, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung, cholestat. Gelbsucht, Pruritus, Akne; selten: Ubelkeit; sehr selten:
Depression, Urtikaria, Chloasma, allerg. Reaktlonen Weitere unerwunschte Arzneimittelwirkungen im Z hang mit einer Estrogen/Gest: Behandlung: estrogen-
abhéngiger benigner od. maligner Tumor, z.B. Endomemumkarzmom venose Thromboembollen d.h. Thrombose der tiefen Bein- bzw. Beckenvenen Lungenembolie (bei
Anwenderinnen einer HRT haufiger als bei Nichtanwenderi farkt, Schlaganfall, Erkrank. d. Gallenblase, Erythema multiforme, Erythema nodosum, vaskuld-
re Purpura, wahrscheinliche Demenz. Ausfiihrliche Informa'nonen zu Nebenw. einer kombinierten Anwendung von Estrogenen u. Gestagenen zur postmenopausalen
Hormontherapie s. Fachinfo. der entspr. estrogenhaltigen Arzneimittel. Warnhinw.: Enthalt Phospholipide aus Sojabohnen. Packungsbeilage beachten. Weit. Hinw. s. Fach- und
Gebrauchsinfo. Stand: 06/2021, Vers. 1.0

Besins Healthcare Germany GmbH, Berlin. Gynokadin® Dosiergel 0,6 mg/g Gel. Wirkstoff: Estradiol. Verschreibungspflichtig. Zus.: 1 g Gel enth. 0,62 mg Estradiol-
Hemihydrat (entspr. 0,6 mg Estradiol). Sonst. Bestandt.: Carbomer 980 NF, Ethanol 96 %, Trolamin, gereinigtes Wasser. Anw.: Beschwerden bei nachlassender
Estradiolproduktion der Eierstdcke in und nach den Wechseljahren bzw. nach Ovarektomie (klimakterisches Syndrom), Ibedingte Riickbild ct
an den Harn- und Geschlechtsorganen. Die alleinige Anwendung dieses Arzneimittels ohne regelmaBigen Zusatz von Gestagenen darf nur ¢ bei hysterektomierten Frauen
erfolgen. Gegenanz.: Bestehender od. friiherer Brustkrebs bzw entspr Verda(ht estrogenabhanglger mallgnerTumor bzw. entspr. Verdacht (z. B. Endometnumkarzmom)
nicht abgeklarte Blutung im Gemtalberemh behand yperplasie; frithere od. bestehende vendse thromboembolische Erkrank (tiefe
Ve { | bolie); b hrombophile Erkrank (z. B. Protein-C-, Protein-S- oder Antithrombin-Mangel); bestehende od. erst kurze Zeit zuriicklie-
| krank zuruckllegende Lebererkrankungen solange sich die

gende arterielle thromboembolische Erkrankungen (z B. Angina pectoris, Myokardinfarkt); akute Leb
relevanten Leberenzymwerte nicht normalisiert haben; Porphyrie; Uberempfindlichkeit gg. den Wirkstoff od. einen der sonst. B I h: lokale
Hautreizungen (Juckreiz, Hautrdtung, Hautausschlag), Chloasma, Brustspannen, Fluor vaginalis, extrazelluldre Wassereinlagerung, Odembildung, Gewichtsanstieg; selten:
m|graneart|ge Kopfschmerzen, Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Blahungen), Erkrankungen der Gallenblase,

~

p sehr selten: Kontaktli vertraglichkeit, Verschlimmerung od. Entziindung von Krampfader, Blutdruckanstieg, IS
Cholestase, erhohtes Risiko fiir Cholelithiasis, Leberfunktionsstorungen. Erhohtes Risiko fiir Brustkrebs, Endometriumkarzinom, . B
Ovarialkarzinom, vendse Thromboembolien, koronare Herzkrankheit, Schlaganfall. Weitere mdgl. Nebenw.: Erythema multiforme, BESI NS F
Erythema nodosum, vaskulare Purpura; wahrscheinliche Demenz bei Frauen iiber 65 Jahre. Warnhinw.: Enthélt 0,5 g Alkohol ' HEALTHCARE é
(Ethanol) pro Dosis von 1,25 g Gel. Packungsbeilage beachten. Weit. Hinw. s. Fach- u. Gebrauchsinfo. Stand: 06/2021, Vers. 1.0 e &
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Nur jede 5. Frau mit Wechseljahresbeschwerden
erhalt eine angemessene Therapie

Versorgungsrealitat von Frauen in

den Wechseljahren in Deutschland:
Gesundheitsforschung unter Verwendung von
quantitativen (GKV Leistungsdaten) und qualita-
tiven (Befragung) Daten.

Care reality of menopausal women in Germany: healthcare research
using quantitative (SHI claims data) and qualitative (survey) data
collection

Stute P et al. Archives of Gynecology and obstetrics 2022; https://doi.org/10.1007/s00404-022-06457-9

Die medizinische Versorgungssituation und die Beschwerden
von Frauen in den Wechseljahren wurden anhand einer Be-
fragung von 1.000 Frauen im Alter von 45-60 Jahren zu
den Themen Lebensqualitat, Wechseljahre und Hormonersatz-
therapie (HRT) erhoben. Zusatzlich wurden in einer quantita-
tiven Longitudinalstudie zur Gesundheitsversorgung auf Basis
einesanonymisierten, alters- und geschlechtsbereinigten Daten-
satzes anonym mehr als vier Millionen Versichertendaten
der gesetzlichen Krankenversicherung eines Jahres ausge-
wertet.

Ill BESINS
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Die wichtigsten Ergebnisse der Versichertendaten:

® 14 % (n=82.785) der 613.104 eingeschlossenen Frauen (Alter 35-70 Jahre)
hatten klimakterische Beschwerden als Erstdiagnose.

® Die Frauen erhielten im Mittel erst 1,5 Jahre nach der Erstdiagnose
eine HRT. Nach Therapiebeginn wechselten sie haufiger ihnren Gynakologen
als die Patientinnen ohne HRT.

® 21 % dieser 82.785 Frauen mit diagnostizierten Wechseljahres-
beschwerden erhielten eine HRT. Dabei erhielt etwa die Halfte der Frauen
eine systemische HRT (26% transdermal, 67 % oral), die Ubrigen eine
vaginale (lokale) HRT.

Die wichtigsten Ergebnisse der Forsa-Umfrage:
) 4

® Zwei Drittel der befragten Frauen zwischen 45 und 60 gab an, dass ihre
Lebensqualitat durch menopausale Symptome eingeschrankt war.

® 50% der befragten Frauen flhlten sich nur mittelmaBig bis schlecht
bzw. sehr schlecht Uber die Behandlungsmoglichkeiten informiert.

Fazit der Studienautorinnen:

v

GemaB den Autorinnen lasst die Diskrepanz zwischen dokumentierter
Erstdiagnose und den berichteten Einschrankungen der Lebensquali-
tat durch Wechseljahresbeschwerden auf eine bestehende hohe Unter-
oder Fehlkodierung der Wechseljahresbeschwerden schlieBen.

Die Ergebnisse der durchgefiihrten Versorgungsforschung zeigen die
Notwendigkeit, die Aufmerksamkeit fiir die HRT zu erh6hen sowie
frithzeitig und ausreichend liber Nutzen und Risiken der HRT zu infor-
mieren.

90010/04.2022
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UtI"OQESt@) Luteal Biszu 100% erstattungsfihig bei In-Label-Verordnung!

Mikronisiertes Progesteron zur vaginalen Anwendung

o " AB positivem Schwangerschaftstest
Art der assistierten BIS zum positiven Schwangerschaftstest . S
Reproduktionstherapie (ART) BIS einschlie8lich 12. SSW

Erstattungsfihigkeit nach Erstattungsfahigkeit nach
1. Insemination nach hormoneller §27aSGB V §24e + 8§27 SGBV

Unterstiitzung oder bei ind. 50%"
mind. )
GKV-Rezept 1 oo O/O

Spontanzyklus
GKV-Rezept

2. In-vitro-Fertilisation (IVF) A"
@ kassenirztlichen

Vertragsarzte

ohne spezielle Genehmigung
zur Durchfiihrung
einer ART

il
i
i
i
1

IVF-Zentren

und Gyndkologen mit
Genehmigung

3. Intrazytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSI)

Y]

= utrogest® Luteal 200 mg N2

— = Verordnung nach §27aSGB! V nach §121aSGBV
[T Jeee

=
= =
= T
&
&
&
&

4. Kryotransfer 100 % Privat- 1 00 0/ (0]
Rezept GKV-Rezept

- Die Anwendung von utrogest® Luteal ist in-label, wenn die Schwangerschaft auf Basis einer assistierten Reproduktionstherapie herbeigefiihrt wird oder wurde.

« Der Konsens eines Roundtable-Gesprachs mit Vertretern von Krankenkassen, Kassenarztlichen Vereinigungen sowie Facharzten fiir Gynakologie
und einem Fachanwalt fiir Medizinrecht bestatigt die Verordnungs- und Erstattungssituation.

DERPRIVATARZTr AL

* je nach Krankenkasse und Bundesland
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utrogest Luteal

Mikronisiertes Progesteron zur vaginalen Anwendung

Progesteron

i | 45Weichkapseln
i ! vaginale Anwendung

- einzige Zulassung als Weichkapsel zur vaginalen Anwendung

« zur Unterstltzung der Lutealphase im Rahmen der assistierten

LJ t P O g = St® Lute = I Reproduktionstherapie'

200 mg Weichkapseln zur vaginalen Anwendung « Anwendung bis zur 12. SSW zugelassen und somit erstattungsfahig
auf GKV-Rezept bei Verordnung bis zur 12. SSW!

- empfohlene Dosierung bis zu 600 mg (2x oder 3x taglich)’
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Besins Healthcare Germany GmbH , Mariendorfer Damm 3, 12099 Berlin
Medizinischer Infoservice: Telefon: 0800 000 4507 - E-Mail: medizin@besins-healthcare.com
www.hormonspezialisten.de, www.besins-healthcare.de

1 Fachinformation utrogest® Luteal 200 mg Weichkapseln zur vaginalen Anwendung; Stand: Juni 2021.

Besins Healthcare Germany GmbH, Berlin
Utrogest Luteal 200 mg Weichkapseln zur vaginalen Anwendung. Wirkstoff: Progesteron. Verschreibungspflichtig. Zus.: 1 Weichkapsel enthélt 200 mg Progesteron. Sonst. Bestandt.: raffiniertes Sonnenblumendl, Phospholipide aus Sojabohnen, Gelatine,
Glycerol, Titandioxid (E171), gereinigtes Wasser. Anw.: Unterstiitzung der Lutealphase im Rahmen einer assistierten Reproduktionstherapie (ART). Gegenanz.: Ungeklarte Vaginalblutungen; verhaltener Abort/ektope Schwangerschaft; unbehandelte
Endometriumhyperplasie; akute Lebererkrankung/zuriickliegende Lebererkrankungen, solange sich die Leberfunktionswerte nicht normalisiert haben; bestehender/friiherer Brustkrebs bzw. entsprechender Verdacht; bestehender hormonempf.

maligner Tumor bzw. entsprechender Verdacht (z. B. Endometriumkarzinom); Thrombophlebitis, frihere od. bestehende vendse thromboembol. Erkrank. (tiefe Venenthrombose, Lungenembolie); bestehende od. erst kurze Zeit

zurlickliegende arterielle thromboembol. Erkrank. (z. B. Angina pectoris, Myokardinfarkt, Schlaganfall); bekannte thrombophile Erkrankungen (Protein-C-, Protein-S- od. Antithrombin-Mangel); Porphyrie; Uberempfindlichkeit gg.

Progesteron, Soja, Erdnuss od. einen der sonst. Bestandteile. Nebenw.: In klin. Studien beobachtet: azyklische Blutungen, Schmierblutungen, weiler bis gelber Vaginalausfluss; bei IVF-Anw.: Kopfschmerzen, vulvovag.

Beschwerden (vagin. Schmerz, vagin. Brennen, vagin. Ausfluss, vulvovagin. Trockenheit), Benommenheit, Schlafrigkeit, Bauchschmerzen, Brustbeschwerden (Schmerzen, Schwellungen, Spannungsgefiihl in

den Brusten), Ubelkeit, Erbrechen, allerg. Reaktionen. Warnhinw.: Enthalt Phospholipide aus Sojabohnen. Packungsbeilage beachten. Weit. Hinw. s. Fach- und Gebrauchsinfo.
Stand: 06/2021, Vers. 1.0
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Roundtable-Gesprach

LUTEALPHASENSUPPORT: VERORDNUNG
UND ERSTATTUNG VON PROGESTERON

Progesteron wird in der gynakologischen Endokrinologie zu verschiedenen Zwecken therapeutisch eingesetzt.

Die Zulassung im Zuge einer assistierten Reproduktionstherapie (ART) macht Progesteron auch zu einem wichtigen
Therapeutikum in der Kinderwunschbehandlung. Doch wer darf es wann und wie lange verordnen? Um diese Frage
zu diskutieren, holte DER PRIVATARZT GYNAKOLOGIE Frauenérzte, Reproduktionsmediziner, Medizinjuristen und
Vertreter von Kassen und KV an einen virtuellen Tisch.

$Progesteron ist das wichtigste weibliche Ge-
schlechtshormon wahrend der Lutealphase, die
durch Umwandlung des dominanten Follikels zum
Corpus luteum nach Freisetzung der Eizelle bei der
Ovulation charakterisiert ist. Die Freisetzung bewirkt

Durch die vielfaltigen Wirkungsansatze und Applika-
tionsformen ist es jedoch selbst fur endokrinolo-
gisch versierte Gyndkologen nicht immer einfach,
auf dem aktuellen Stand zu sein. Bis jede Neuzu-
lassung im therapeutischen Spektrum der behan-

ALLES IM NETZ: DER RUNDE TISCH ZU PANDEMIEZEITEN

die fur die Nidation bendtigte Modifikation des
proliferierten Endometriums (Lamina functiona-
lis) sowie eine Anpassung der Uterusmuskulatur
an den wachsenden Embryo.

DER EXPERTENKOMMENTAR

PD Dr. med. Dolores Foth
MVZ PAN Institut
Interdisziplindres
Kinderwunschzentrum

Die regelmaRige Substitution der Lutealphase nach assis-
tierter Reproduktion durch vaginal appliziertes Progeste-
ron ist schon lange klinischer Alltag und wird auch von der
ESHRE empfohlen.

Screenshot aus der Videokonferenzsoftware Zoom

delnden Frauendrzte angekommen ist, vergehen
mitunter Jahre. Dadurch entstehen Unsicherhei-
ten bei den Verordnern. Um das Thema ausfihr-
lich von allen Seiten zu beleuchten, hat DER
PRIVATARZT GYNAKOLOGIE Anfang Dezember
2020 verschiedene Experten zu einem virtuellen
Roundtable-Gesprdch eingeladen:
* PD Dr. med. Dolores Foth, MVZ PAN Institut
Interdisziplindres Kinderwunschzentrum
* Dr. med. Marc Schmidt, niedergelassener
Frauenarzt
« Sophie Schwab, Leiterin Landesvertretung
Bayern, DAK-Gesundheit
* Dr. med. Michael Viapiano, Geschafts-
bereichsleiter, KV Baden-Wiirttemberg
* Dr. jur. Gerhard Nitz, FA fir Medizinrecht,
Kanzlei Geiger Nitz Daunderer

Lutealphasensubstitution in

der Kinderwunschbehandlung

Nach kontrollierter ovarieller Stimulation im Zuge
assistierter Reproduktionsverfahren ist grundsdtz-
lich von einer eingeschrankten Qualitat der zwei-
ten Zyklushélfte auszugehen [1]. Dieser Effekt ist
unabhangig von der Vorgeschichte der Patientin
und in erster Linie auf die supraphysiologischen
Hormonspiegel wahrend der Stimulationsbehand-
lung zuriickzufthren [2].

Daher ist die regelmaRige Substitution der Luteal-
phase nach assistierter Reproduktion durch vaginal
appliziertes Progesteron schon lange klinischer Alltag
und wird auch von der European Society of Human
Reproduction and Embryology empfohlen, wie PD Dr.
Foth betonte. Die Lutealphasensubstitution verbes-
sert die Schwangerschaftsrate signifikant [3].

Auch bei der Lutealphasensubstitution nach kont-
rollierter ovarieller Stimulation hat sich die vaginale
Applikation weltweit durchgesetzt, sagte Dr. Marc
Schmidt. Vaginal appliziertes Progesteron wird im
Uterus angereichert und flhrt trotz im Vergleich
niedrigen Serumkonzentrationen zu einer guten
sekretorischen Umwandlung des Endometriums.
Sie ist vergleichbar effektiv, was die Schwanger-
schaftsraten betrifft [4].

Kassenleistungen bei

kiinstlicher Befruchtung

Leistungen der kinstlichen Befruchtung tragen ge-
setzliche Krankenkassen nur unter den einschrén-
kenden Voraussetzungen des §27aSGBV. Insbeson-
dere gilt, dass die durchfiihrende Einrichtung eine
Genehmigung nach 8121aSGBV haben muss. Zur

DER EXPERTENKOMMENTAR

Dr. med. Marc Schmidt
niedergelassener Frauenarzt,
Miinchen

- r

Auch bei der Lutealphasensubstitution nach kontrollierter
ovarieller Stimulation hat sich die vaginale Applikation
weltweit durchgesetzt.




DER EXPERTENKOMMENTAR

Dr. jur. Gerhard Nitz
GND Geiger Nitz Daunderer
Rechtsanwalte

Wahrend die MaRnahmen zur Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft den Vorgaben des §27aSGBV unterlie-
gen, ist die Arzneiversorgung wahrend der Schwanger-
schaft in § 24e SGBV geregelt.

Unterstlitzung der Lutealphase erforderliche Medi-
kamente verordnet die nach §121aSGBV ermdch-
tigte Einrichtung auf der Grundlage des von der
Krankenkasse genehmigten Behandlungsplans.

Die Kosten der gesamten Behandlung werden von
den Krankenkassen zu 50 % (bernommen, sofern
nicht aufgrund der Satzung der Krankenkasse ein
groRerer Teil der Kosten ibernommen wird. In der
Regel gilt die 50/50-Regelung auch flr die durch
das IVF-Zentrum anfallenden Arzneimittelkosten,
ohne weitere Zuzahlung oder Mehrkosten fir die
Patientin. Auf der jeweiligen Verordnung wird die
Sonder-PZN gedruckt sowie das Zuzahlungsfeld
mit einer ,0” versehen. Darlber hinaus werden
50 % des Arzneimittelpreises aufgedruckt. Bei
fehlerhaften oder nicht vollstandig ausgefillten
Rezepten kommt es zur Kontaktaufnahme durch
die Apotheke und entsprechender Riicksprache.

Verordnung und Erstattung

Wahrend der Einsatz von Progesteron bis zur Fest-
stellung der Schwangerschaft also weitgehend un-
strittig ist, ist die Zulassungslage der verschiedenen
Praparate heterogen. Im Selbstzahlerbereich — also
bspw. in Kryozyklen oder bei unverheirateten Paa-
ren — ist die Entscheidung rein medizinisch getrig-
gert. Ansonsten mussen natirlich die Rahmenbe-
dingungen der gesetzlichen Krankenversicherungen
(GKV) eingehalten werden, das heif3t: nur explizit
fir diese Indikation zugelassene Prdparate sind er-
stattungsfahig und dirfen in den Behandlungsplan
aufgenommen werden. ,Die subjektive Evidenz fir
Progesteron ist gut, viele Arzte haben gute Erfah-
rungen damit gemacht. Aber als Kasse brauchen
wir objektive Evidenz, die in Zulassungsstudien er-
bracht wird”, fuhrte Sophie Schwab dazu aus und
erganzte: ,Dazu verpflichtet uns das Urteil des Bun-
dessozialgerichts (BSG) zum Off-Label-Use.”

Das Bundessozialgericht hatte in einem Verfahren
zum Einsatz des in der Onkologie zugelassenen
und gunstigen Angiogenesehemmers Bevacizumab
in der Ophthalmologie entschieden, dass Patienten
Anspruch auf ein fur die Anwendung im Auge zuge-
lassenes Praparat haben, auch wenn dieses teurer
ist. Die Zulassung ist entscheidend. Seit Juli 2018
gibt es in Deutschland Progesteron-Weichkapseln
zur vaginalen Anwendung, die zur Lutealphasen-

unterstitzung im Zuge einer Kinderwunsch-
behandlung zugelassen sind. Dadurch vereinfacht
sich die Anwendung in der Praxis.
Aus juristischer Sicht formulierte Dr. Gerhard
Nitz funf Fragen, die man sich vor der Verord-
nung stellen sollte:
1. Verordne ich Progesteron?
2. Wenn ja, fir wie lange verordne ich es?
3. Aus der Dauer ergibt sich die Wahl des
Prdparates — je nach Dauer der Zulassung
4. \Wer verordnet?
5. Wer zahlt? In label ist die Verordnung
immer erstattungsfahig

Verordnung nach Feststellung

der Schwangerschaft

Die Einleitung der Progesteron-Behandlung erfolgt
durch das Kinderwunschzentrum. Die Verordnung
eines zugelassenen Arzneimittels, das auch pati-
entenindividuell dem Standard entspricht, wirft
hier keine besonderen Rechtsfragen auf. Die Ver-
gitung erfolgt, wie oben dargelegt, auf der Grund-
lage des von der Krankenkasse genehmigten Be-
handlungsplans.

Mit Feststellung der Schwangerschaft geht es in-
dessen nicht mehr um die Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft im Sinne der Sonderregelungen
zur kinstlichen Befruchtung in & 27a SGB V. Viel-
mehr geht es nun um eine MaRnahme wéhrend
der Schwangerschaft. Hier sind § 24e SGB V fir die
Arzneimittelversorgung wahrend der Schwanger-
schaft und § 27 SGB V fir die allgemeine Kranken-
behandlung die maflgeblichen Rechtsgrundlagen.
Konsequenz der gednderten Rechtsgrundlage ist,
dass die Kosten der Arzneitherapie nunmehr nicht
nur zu 50 %, sondern zu 100 % von den Kranken-
kassen erstattet werden. Das gilt auch flr Frauen,
die durch einen Kryozyklus schwanger wurden.
Dort werden die Kosten von der GKV ansonsten
nicht erstattet.

Praktisch heifSt das: Die schwangere Patientin wird
anschlieBend von ihrer Frauenarztpraxis weiter be-
treut, die selbst Uber die Fortflihrung der Proges-
teron-Verordnung entscheidet. Und hier halt sich
bei vielen Frauendrzten hartndckig die Angst vor
einem Regress. Grundlos, wie Dr. Michael Viapiano
ausfihrte: ,Die Kinderwunschbehandlung gehort

Sophie Schwab
Leiterin Landesvertretung
Bayern, DAK-Gesundheit

Die subjektive Evidenz fiir Progesteron ist gut, viele Arzte
haben gute Erfahrungen damit gemacht. Aber als Kasse

sungsstudien erbracht wird. Dazu verpflichtet uns das
Bundessozialgericht.

DER EXPERTENKOMMENTAR

Dr. med. Michael Viapiano
Geschaftsbereichsleiter,
KV Baden-Wiirttemberg

Die Kinderwunschbehandlung gehort in der Richtwert-
vereinbarung Baden-Wirttemberg zum  exRW-Bereich.
Das sind die Indikationen, deren Verordnung auBerhalb der
Richtwerte beurteilt werden. Diese Prdparate sind damit
nicht Gegenstand einer Auffalligkeitspriifung.

DER EXPERTENKOMMENTAR

brauchen wir objektive Evidenz, die in der Regel in Zulas-

zum exRW-Bereich — das sind die Indikationen,
die auRerhalb der Richtwerte beurteilt werden.
Diese Prdparate sind nicht Gegenstand einer Auf-
falligkeitspriifung, missen aber zulassungskon-
form verordnet werden.” Dies ist das Vorgehen der
KV Baden-Wirttemberg. Der Redaktion ist aktuell
keine KV bekannt, bei der Progesteron Gegenstand
einer Auffalligkeitspriifung wére.

Zusammengefasst asst sich die Meinung der
Experten wie folgt darstellen: Fir die Unterstit-
zung der Lutealphase zugelassene Praparate kon-
nen patientenindividuell eingesetzt werden. Die
Behandlung sollte auch nach Feststellung der
Schwangerschaft fortgefihrt werden, wenn dies
die Fachinformation vorsieht — bei utrogest®
Luteal z.B. bis zur 12.Schwangerschaftswoche
(SSW). Entstand die Schwangerschaft auf Basis
assistierter Reproduktionstechnologien, handelt
es sich nicht um eine Off-Label-Anwendung,
sondern um eine erstattungsfahige In-Label-
Verordnung durch einen niedergelassenen Gynd-
kologen auf Kassenrezept nach Feststellung der
Schwangerschaft. Red.

—FAZIT |

Die Anwendung von Progesteron als intra-
vaginale Weichkapsel ist seit der Zulassung
im Juni 2018 umfanglich geklart: Therapie-
initiilerend im Zuge der assistierten Repro-
duktionstherapie innerhalb eines IVF-Zent-
rums. Nach Feststellung der Schwangerschaft
weiterfilhrend bis zur 12. SSW durch einen
Vertragsarzt ohne spezielle Genehmigung zur
Durchfihrung kiinstlicher Befruchtungen.
Progesteron muss dabei nicht off label verord-
net werden, weil es zugelassene Arzneimittel
gibt. Deren Kosten tragen die Krankenkassen.
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