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Zusammenfassung der
PRO-E2-Studie von S. Stockum
Die PRO-E2-Studie ist eine multizen- 
trische, prospektive Kohortenstudie, in 
der > 90 000 COC-Neuanwenderinnen 
von entweder Nomegestrolacetat 
(NOMAC)-E2 oder Levonorgestrel 
(LNG)-EE über zwei Jahre im Hinblick 
auf Sicherheit und Wirksamkeit beob-
achtet wurden. Die vorliegende Studie 
untersuchte die Subgruppe der Frauen 
im Alter 40plus (NOMAC-E2 n = 7762 
versus LNG-EE n = 6059). Die Baseline- 
Charakteristika waren vergleichbar: 
Der mittlere Body-Mass-Index betrug 
24,6 kg/m2; 16,5% waren Raucherinnen; 
sehr wenige Frauen hatten eine tiefe 
Beinvenenthrombose (0,2%), einen 
Schlaganfall (0,04%) oder einen Herz- 
infarkt (0,06%) in der eigenen Vorge-
schichte. Die meisten Frauen wurden in 
Russland und Italien rekrutiert. 
NOMAC-E2 zeigte kein erhöhtes VTE- 
Risiko im Vergleich zu LNG-EE. Die 
VTE-Inzidenzraten betrugen für beide 
COC-Gruppen 5,9/10 000 Frauenjahre. 
Die Anzahl ungewollter Schwanger-
schaften war in beiden Gruppen niedrig 
und ohne Unterschied (NOMAC-E2: 
n = 4, LNG-EE: n = 5). Das Körperge-

wicht stieg in beiden Gruppen altersent-
sprechend minimal, aber ohne Gruppen- 
unterschied an (mittlere Gewichtszunah-
me nach zwei Jahren: unter NOMAC-E2 
1,7% und unter LNG-EE 1,9%). Es wur-
den keine unterschiedlichen Auswirkun-
gen auf die Stimmung zwischen den 
Kohorten beobachtet. Die Autoren 
schlussfolgern, dass NOMAC-E2 bei 
Frauen in den Wechseljahren als Alter-
native zu COC mit LNG-EE angesehen 
werden kann. 

Kommentar
Bereits die Auswertung der gesamten 
PRO-E2-Kohorte hatte ergeben, dass 
das VTE-Risiko zwischen NOMAC-E2- 
und LNG-EE-Neuanwenderinnen nicht 
signifikant unterschiedlich war. Die Inzi-
denzrate bestätigter VTE betrug unter 
NOMAC-E2 2,5/10 000 Frauenjahre und 
unter LNG-EE 3,7/10 000 Frauenjahre. 
Der Vergleich der VTE-Inzidenzraten 
zwischen der Gesamtkohorte und der 
40plus-Kohorte zeigt also, dass (er- 
wartungsgemäss) das VTE-Risiko mit 
zunehmendem Alter steigt. Da bei peri-
menopausalen Frauen die Themen Kör-
pergewicht und Stimmung ebenfalls 
einen hohen Stellenwert haben, sind die 

vorliegenden Studienergebnisse auch 
diesbezüglich günstig. Der grosse Stich-
probenumfang und die sehr gut charak-
terisierten Teilnehmerinnen zählen zu 
den Stärken der Studie, das Erfassen von 
VTE-Risikofaktoren, Stimmung und Kör-
pergewicht per Fragebogen zu den 
Schwächen.� n
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Kombinierte orale Kontrazeption 
in der Perimenopause

Hintergrund: Das Alter per se ist keine Kontraindikation für eine kombinierte orale 
Kontrazeption (COC). Wenn keine kardiovaskulären Risikofaktoren vorliegen, kön-
nen COC bis zum 50. Lebensjahr verwendet werden. Die Hauptsorge beim Ver-
schreiben von COC ist auf das Risiko für venöse Thromboembolien (VTE) gerichtet. 
Die Frage ist daher, inwiefern sich COC mit bioidentischem Estradiol (E2) diesbe-
züglich von solchen mit Ethinylestradiol (EE) unterscheiden. 
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