Praktische Handlungsempfehlung zur Pille Danach bei Pillenanwenderinnen aufgrund fehlerhafter
Einnahme der reguldren Pille

Fakten:

1) Es gibt keine Studien, in denen die Wechselwirkung einer Ulipristalacetat (UPA)-haltigen Pille Danach bei Frauen
untersucht wurden, die regular mit oralen Kontrazeptiva verhiten und aufgrund eines Einnahmefehlers der
reguldr angewendeten Pille die Pille Danach benétigen.

2) Es gibt keinerlei Studien, die Wechselwirkungen zwischen LNG-haltigen Notfallkontrazeptiva mit anderen
Gestagenen bzw. kombinierten hormonalen Kontrazeptiva untersucht haben.

3) Es gibt derzeit keine Daten, in denen gezeigt wurde, dass eine 5-tagige Pillenpause nach Einnahme einer UPA-halti-
gen Pille Danach einen Vorteil flr die Wirksamkeit bietet.

4) Vorliegende Studien (sogenannte Quick-Start-Studien*) sind hier nicht aussagekraftig. Sie waren unter
anderslautender Fragestellung zustande gekommen und zudem zu klein. Sie konnen somit keinen Aufschluss Gber
Pillenanwenderinnen geben. Zudem ist es fir die Praxis wichtig, die landerspezifischen Empfehlungen der Gesund-
heitsbehoérden wie der EMA zu beachten.

5) Eine Anderung der aktuellen europdischen Fachinformation® ist derzeit nicht zu erwarten, da diese bereits auf
aktuellsten Daten (inkl. den sog. Quick-Start-Studien) basiert.

* Quick-Start-Studien: Frauen, die zuvor nicht hormonell verhitet haben, wurde mittzyklisch UPA 30mg verabreicht.
Am Folgetag begannen die Frauen initial mit einem Kombinationspraparat (LNG/Ethinylestradiol)? oder einem
Monopréaparat mit Desogestrel (der sogenannten Minipille mit Ovulationshemmung)3.

6) Nachteile einer 5-tagigen Einnahmepause einer Kombinationspille

a) Verschlechterung der Compliance gegeniiber der reguldr angewendeten Pille bei zuvor schon unzuverlassiger
Einnahme des Praparats,

b) erhéhte Wahrscheinlichkeit von Blutungsstérungen und hierdurch weitere Verschlechterung der Compliance.
Fazit fiir die Praxis:

e Aufgrund zusatzlicher Wirkstoffeigenschaften (u.a. Stabilisierung des Follikels) des selektiven Progesteron-
Rezeptor-Modulators UPA ist die ovulationshemmende Wirkung von UPA der von LNG iiberlegen.

e Die Schwangerschaftsrate unter UPA ist zu jedem Zeitpunkt der Einnahme geringer im Vergleich zur LNG-haltigen
Pille Danach.> Aus diesem Grunde ist die Pille Danach mit UPA (ellaOne®) seit 2013 der Standard der deutschen
Gynikologen.®

e Nach Anwendung der Pille Danach (UPA oder LNG) kann entsprechend den Fachinformationen® am Folgetag wie
gewohnt mit der reguldren Pille fortgefahren werden.

e Es sollte in jedem Falle zusatzlich flir 14 Tage mit Barrieremethoden, wie z. B. Kondomen, verhiitet werden, um
einen allgemeinen sicheren Schutz unabhangig von der Pille selbst sicher zu stellen. Denn der Verhitungsschutz
der reguldr angewendeten Pille war durch die fehlerhafte Pilleneinnahme nicht mehr gegeben.
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Uber ellaOne®

ellaOne® enthalt den Wirkstoff Ulipristalacetat (UPA, 30 mg), welcher tiber zehn Jahre speziell fir die Notfallverhlitung erforscht wurde. UPA gehort zur
Wirkstoffgruppe der selektiven Progesteron-Rezeptor-Modulatoren (SPRM). Aufgrund seiner Wirkstoffeigenschaften ibt UPA im Gegensatz zu Levonorgestrel
(LNG) zusatzliche Effekte aus, die insbesondere in der fruchtbarsten Zyklusphase, den beiden Tagen vor dem Eisprung, von Bedeutung sind. Aufgrund des 3-fachen
Wirkprinzips ist ellaOne® insbesondere bei schneller Einnahme innerhalb von 24 Stunden nach dem ungeschiitzten Geschlechtsverkehr wirksamer als LNG. Die
Schwangerschaftsrate kann dann durch ellaOne® auf 0,9 % reduziert werden, mit LNG auf 2,3 %. Um ungewollte Schwangerschaften effektiv zu vermeiden, ist
ellaOne® seit 2013 der Standard in der Notfallverhiitung fir die Gyndkologinnen und Gynékologen in Deutschland.

Uber HRA Pharma

HRA Pharma ist ein europaisches forschendes Pharmaunternehmen mit Hauptsitz in Paris. Spezialisiert auf Frauengesundheit und Endokrinologie entwickelt HRA
Pharma Medikamente fiir Nischenindikationen, ermoglicht Patienten auf der ganzen Welt Zugang zu diesen und schlieRt somit therapeutische Liicken. Das
Unternehmen zeigt seine soziale Verantwortung beispielsweise durch Aufklarungsprogramme zur Férderung der Empfangnisverhiitung in Entwicklungslandern.
Gegrindet wurde HRA Pharma 1996 von André Ulmann, der die Notwendigkeit fir effektive Notfallverhlitung erkannte. Bereits 1999 konnte HRA Pharma die
erste Pille Danach auf den Markt bringen. Im Jahr 2000 begann die klinische Entwicklung des Wirkstoffs UPA (Ulipristalacetat) speziell fir die Notfallverhiitung,
der 2009 unter dem Markennamen ellaOne® (30 mg Ulipristalacetat) eingefiihrt wurde. ellaOne® ist in Deutschland mittlerweile die meistempfohlene Pille Danach
und seit 15. Méarz 2015 rezeptfrei in der Apotheke erhltlich.



