Bericht

Testosteronsubstitution: «gut wirksam und sicher»

Testosterondefizit-Syndrom: Erste Ergebnisse von Langzeitstudien mit Nebido® vorgestellt

Pressekonferenz: New insight into safety and effectiveness of testosterone therapy.

Veranstalter: Bayer Schering Pharma, EAU-Jahreskongress, Barcelona, 17. April 2010
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Das Testosterondefizit-Syndrom (TDS)
ist bei dlteren Mannern weitverbrei-
tet, wird aber immer noch zu selten
erkannt und behandelt. Das haben
Experten auf einer Pressekonferenz
der Firma Bayer Schering beman-
gelt. Fir die Sorge, eine Testosteron-
behandlung kénne womadglich die
Entwicklung eines Prostatakarzi-
noms begtinstigen, gebe es keinen
Anhaltspunkt. Das zeigten auch
erste Resultate neuer Sicherheits-
studien mit dem Testosteronprapa-
rat Nebido®.

«Viele Arzte sind immer noch nicht gut
mit dem Testosterondefizit-Syndrom
vertraut, sie kennen die Definition und
teilweise auch die aktuellen Therapie-
standards nicht genau.» Diese selbst-
kritischen Worte fand Siegfried Meryn,
Urologieprofessor in Wien und Prisi-
dent der International Society for
Men’s Health (ISMH). Er sprach in die-
sem Zusammenhang von einer «ver-
gessenen Krankheit».

Meryn erinnerte daran, dass Testoste-
ron bei der erektilen Dysfunktion lange
Zeit uberhaupt nicht im Blick der klini-
schen Forschung gestanden habe.
Selbst heute gebe es noch Kollegen, die
bei Patienten mit erektiler Dysfunktion
kein Testosteronscreening veranlass-
ten. Testosteronmangel wirke sich
keinesfalls nur auf die Sexualitit aus.
Das Hormon beeinflusse verschiedene
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Organsysteme (Abbildung). «Ein Testo-
sterondefizit hat deshalb erhebliche
Konsequenzen fiir die Gesundheit des
Mannes», gab Meryn zu verstehen.
Laut Professor Michael Zitzmann, An-
drologe und Endokrinologe an der Uni-
versitit Minster, wird die Haufigkeit
eines Testosterondefizits bei Mannern
in der Allgemeinbevolkerung mit 5 bis
10 Prozent angegeben. Allerdings sei
die Zahl weit hoher unter den Min-
nern, die eine Praxis aufsuchen. Unter-
suchungen bei Allgemeinirzten haben
laut Zitzmann ergeben, dass — abhin-
gig vom Lebensalter — 30 bis 50 Prozent
der minnlichen Patienten unter ande-
rem auch einen erniedrigten Testoster-
onspiegel aufweisen. Bei adiposen Pa-
tienten und bei Diabetikern betrage die
Wahrscheinlichkeit eines TDS mehr als
50 Prozent. Umgekehrt gelte: Wer einen
Testosteronmangel aufweist, ist dop-
pelt so haufig fettleibig (oder wird es)
und/oder leidet an Diabetes mellitus.

Testosterondefizit und metabolisches
Syndrom - ein Teufelskreis

Zitzmann hob hervor, dass die zentrale
Adipositas als Schliisselkomponente
des metabolischen Syndroms sehr hiu-
fig mit einem Testosteronmangel asso-
ziiert sei. Viszerales Fett wird heute als
eine Art endokrines Organ betrachtet,
das unter anderem tiber proinflamma-
torische Zytokine die Funktion der
Leydig-Zellen beeintrachtigt, mit der
Folge einer verminderten Testosteron-
produktion. Der Hypogonadismus wie-
derum fordert den Aufbau von Korper-
fett, ein Teufelskreis entsteht: Ist das
Testosteron einmal erniedrigt, nehmen
die Minner an Bauchfett zu, schiitten
vermehrt Zytokine sowie Insulin aus
und produzieren noch weniger Testo-
steron. Die Testosteronsubstitution sei
eine wirksame und indizierte Mass-
nahme, diesen Circulus vitiosus zu
durchbrechen, meinte Zitzmann. Ver-
schiedene epidemiologische und Inter-
ventionsstudien hitten unter Beweis
gestellt, dass durch Hormonbehand-
lung das metabolische Syndrom und
die Erektionsstorung giinstig beein-
flusst werden.

Professoren Shabsigh, Zitzmann und Meryn (v.l.n.r.)
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Psychologische Symptome:

< Irritierbarkeit
< Nervositat

< Angst

< Depression
< Gedachtnisstérung
< Konzentrationsstérung

Testosterondefizit-Syndrom

< Fatigue
< Adipositas

< verringerte Muskelmasse
< vermehrte Fettmasse

< «hot flashes»

< kardiovaskulare Krankheiten

< Osteoporose

< Diabetes mellitus

Somatische Symptome:

< Muskelschwéche
< Schlafstorungen

Sexuelle Symptome:

+ Libido

< erektile Dysfunktion

< Orgasmus-/
Ejakulationsstérung

Abbildung: Testosterondefizit-Syndrom — die Auswirkungen sind vielfiltig.
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«IPASS bestatigt Sicherheit

und Wirksamkeit»

Das bestitigen auch die Zwischener-
gebnisse von IPASS (International,
Multicentre, Post-Authorisation Sur-
veillance Study). In der Studie werden
das Sicherheitsprofil und die Wirksam-
keit von Testosteronundeconoat (Ne-
bido®) unter den Bedingungen des Pra-
xisalltags untersucht. Nebido® wird in
dreimonatlichen Abstinden intramus-
kular injiziert, der Untersuchungszeit-
raum betrdgt ein Jahr. In das Projekt
sollen 1500 Patienten mit Altershypo-
gonadismus eingeschlossen werden,
und dies in 25 Landern weltweit. In
Barcelona wurden die Zwischenresul-
tate von 937 Miannern vorgestellt. Laut
Zitzmann entwickelten sich die abge-
fragten Outcome-Parameter unter der
Therapie durchwegs positiv. So waren
beispielsweise zu Therapiebeginn nur
10 Prozent der Manner mit ihrer Li-
bido «sehr zufrieden», bis zur fiinften
Injektion stieg der Anteil auf 60 Pro-
zent. Ahnlich fiel das Resultat hinsicht-
lich Kraft und Vitalitit aus. Jeder
zweite Teilnehmer klagte zu Beginn
iber mangelnde Vitalitdt — nicht allein
bezogen auf die Sexualitit —, nach der
Behandlung fiihlte sich nur noch jeder
Zehnte diesbeziiglich beeintrachtigt.
Auch auf die Stimmung schlug sich die
Testosteronbehandlung erkennbar nie-
der. Gaben anfangs 30 Prozent an, un-
gliicklich in ihrem Leben zu sein, waren
es bis zur funften Injektion nur noch
3 Prozent. Die Zahl der Ménner mit
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schwerer erektiler Dysfunktion schmolz
unter der Testosteronsubstitution von
30 Prozent auf 10 Prozent. Und: Mén-
ner mit einem physiologischen Testo-
steronspiegel sprechen besser auf PDE-5-
Hemmer an. Insgesamt waren 88 Pro-
zent der Patienten mit der Behandlung
«zufrieden» oder «sehr zufrieden». Ne-
benwirkungen leichter bis moderater
Ausprigung erlebten insgesamt 6 Pro-
zent der Teilnehmer, am hiufigsten
wurden dabei Schmerzen an der Injek-
tionsstelle angegeben. Bisher wurde
tber keinen Fall eines Prostatakarzi-
noms berichtet. «Diese Daten bestiti-
gen, dass die Testosteronbehandlung
wirksam und sicher ist», sagte Zitz-
mann. Mit Abschluss der Studie stehe
eine grosse Datenmenge zur Verfi-
gung, die es erlaube, verlissliche Aus-
sagen zu Sicherheit und Wirksamkeit
zu machen. Sollten die Endresultate ge-
nauso positiv ausfallen, dirfte sich
nach Meinung von Zitzmann die der-
zeitige zuriickhaltende Praxis der Hor-
montherapie andern.

RHYME: eine multinationale
Registerstudie

Tatsichlich schrecken viele Arzte noch
vor einer Hormonsubstitution bei Min-
nern mit TDS zuriick. Ein wesentlicher
Grund dafiir ist die seit Langem beste-
hende Diskussion um die Sicherheit
dieser Behandlung. Im Zentrum stehen
Bedenken, eine Testosteronbehandlung
konne der Entwicklung eines Prostata-
karzinoms Vorschub leisten. «Wird der

Testosteronspiegel in den physiologi-
schen Bereich angehoben, gibt es keine
Evidenz fiir ein erhohtes Risiko», sagte
Professor Ridwan Shabsigh, Urologe
an der Columbia University von New
York. Um noch genauere Langzeitda-
ten zu erhalten, wurde das «Registry of
Hypogonadism in Men» (RHYME) ins
Leben gerufen. Bei RHYME handelt es
sich, wie Shabsigh erlauterte, um ein
multinationales, europaweites Regis-
ter, in dem Patienten erfasst werden, die
Nebido® erhalten. Federfithrend sind
die renommierten New England Rese-
arch Institutes, Inc. (NERI), unterstiitzt
wird das Projekt von Bayer Schering
Pharma. Primires Ziel auch dieser Be-
obachtungsstudie ist es, umfangreiche
Sicherheitsdaten zur Testosteronthera-
pie unter «real life»-Bedingungen zu
gewinnen und die Zusammenhinge
zwischen Hypogonadismus, Testoste-
rontherapie, Prostatakarzinom und an-
deren Prostataveranderungen zu erhel-
len. Zudem werden die routinemassig
erhobenen Symptome und allgemeine
Gesundheitsparameter unter der Testo-
steronbehandlung ausgewertet. Dazu
sind fiir jeden Patienten vier Visiten in-
nert zwei Jahren vorgesehen. Etwa
1000 Minner in 20 europdischen Lin-
dern sollen eingeschlossen werden, bis-
her sind mehr als 250 Mainner in
Deutschland, Italien, den Niederlan-
den, Spanien, Schweden und Grossbri-
tannien aufgenommen worden. Bis
jetzt gibt es keinerlei Hinweise auf eine
erhohte Rate von Prostatakrebs bei den
Teilnehmern. Shabsigh bestitigte, dass
die bei Testosteronmangel oft verklei-
nerte Prostata durch Hormonbehand-
lung wichst, allerdings «nur bis anni-
hernd zur normalen Grosse und nicht
dartiber hinaus». Wenn auch die end-
gliltig vorliegenden Registerdaten keinen
Anbhaltspunkt fir Sicherheitsbedenken
lieferten, diirfte dies die Hormonthera-
pie befliigeln, meinte Shabsigh. %

Uwe Beise

Interessenlage: Die Berichterstattung wurde von Bayer
Schering unterstiitzt.



