LONG-ACTING-REVERSIBLE-CONTRACEPTIVES

Implanon NXT: Die Evolution
subdermaler Verhutungsimplantate

Heinz-Michael Thauer

Im September 2010 wurde mit Implanon NXT der Nachfolger
des Langzeitverhiitungsimplantats Implanon auf dem deut-
schen Markt eingefiihrt. Es handelt sich um das bewdhrte, nun-
mehr réntgendichte Etonogestrel-Implantat, dessen Applikator-
system in Bezug auf Handhabung und Insertionssicherheit
optimiert wurde. Resultat ist eine hohe Zufriedenheit der An-
wender mit und ohne Erfahrung mit dem alten Applikator. Eine
Ubersicht des Stellenwerts der Implantat-Antikonzeption im
Armamentum aktueller kontrazeptiver Strategien in Deutsch-

land.

Langzeitverhiitungsimplantate waren
zum Zeitpunkt der Einfiihrung des
Implanon in Deutschland im Juni
2000 fiir den deutschen Markt ein
Novum, wobei die kontrazeptive Me-
thodik subdermaler Progesteron-
only-Implantate pharmakologisch
dargestellt, wissenschaftlich evalu-
iert und in vielen Landern der Welt
bereits in den 80er- und 90er-Jahren
in Verwendung war (1, 2).

Historisches

Die erste wissenschaftliche Publika-
tion eines progesteronfreisetzenden
Implantats erfolgte 1969 von Croxat-
to et al. (3). 1983 wurde Norplant als
erstes Implantat in Finnland zugelas-
sen. Seit dieser Zeit wurden mehrere
Implantate entwickelt und regist-
riert. Verhiitungsimplantate sind
nunmehr in mehr als 60 Landern zu-
gelassen und wurden Stand 2000 von
iber 11 Millionen Frauen weltweit
verwendet (4).

Norplant, ein Levonorgestrel(LNG)-
Implantat, bestehend aus einem Set
von sechs Silikon-Stabchen (2,4 mm
x 34 mm) - jedes gefiillt mit 36 mg
LNG - mit einer Wirkdauer von fiinf
Jahren, wurde nach Erstzulassung
1983 in Finnland 1990 in den USA
und 1993 in GroRbritannien zugelas-
sen. Der Vertrieb in den USA endete
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2002, in GroRbritannien bereits
1999.

Dessen Nachfolger Norplant II/Ja-
delle bestand aus zwei 2,5 x 43 mm
groRen Silikon-Stabchen, von denen
jedes 75 mg Levonorgestrel in einer
Polymer-Matrix enthielt. Es wurde
von der FDA im Mai 1996 zunachst
fiir eine Wirkdauer von drei Jahren
zugelassen. Spater, im November
2002, erteilte die FDA die Zulassung
fiir eine Wirkdauer von fiinf Jahren.
Jadelle wurde in den USA nie ver-
marktet, war jedoch Bestandteil von
gesundheitspolitischen Programmen
der United States Agency for Inter-
national Development (USAID), vor
allem in afrikanischen Staaten ab
Januar 2007 (5).

Sowohl Norplant als auch Jadelle
wurden vom Population Council (6)
entwickelt, in Zusammenarbeit mit
der pharmazeutischen Industrie von
der praklinischen Phase bis hin zur
FDA-Zulassung gefiihrt und in der
Folge zur Vermarktung lizenziert. Un-
geachtet der Einstellung des Ver-
triebs in den USA und der westlichen
Welt hat Norplant weiterhin eine
groBe Verbreitung in Entwicklungs-
ldndern.

Weitere Implantate mit den synthe-
tischen Gestagenen Nestoron und

Nomegestrolacetat wurden entwickelt
und teilweise vermarktet (7).

Implanon ist ein 4 cm langes und
2 mm im Durchmesser messendes Im-
plantat, das auf der Basis des in vivo
inerten Copolymers Ethylenvinylace-
tat (EVA) aufgebaut ist und als wirk-
samen Bestandteil 68 mg Etonoges-
trel (3-keto-Desogestrel, ENG), den
biologisch aktiven Metaboliten des
Desogestrels, enthalt. Eine 0,06 mm
diinne EVA-Membran kontrolliert die
Freisetzungsrate des Etonogestrels,
die 60-70 pg proTag betragt. Der zur
Ovulationshemmung erforderliche
Plasmaspiegel wird sehr schnell er-
reicht, maximale Serumspiegel finden
sich an Tag 4 nach der Insertion und
nehmen dann langsam {ber die
nachsten drei Jahre ab, wobei nach
dem anfanglichen Anstieg der Plas-
maspiegel relativ konstant bleibt.

Die kontrazeptive Wirkung setzt sich
aus einer sicheren Ovulationshem-
mung (8) sowie einer gesteigerten
Viskositat des Zervixschleims zusam-
men, sodass ein Pearl-Index von 0,05
iiber die Gesamtdauer von drei Jah-
ren resultiert (9).

Innerhalb einer Woche nach Entfer-
nung des Implantats ist kein Etono-
gestrel mehr im Blutkreislauf nach-
weisbar, sodass die meisten Frauen
nach drei Wochen bereits wieder
ovulieren und eine rasche Riickkehr
des Menstruationszyklus resultiert

(9).

Implanon wurde 1998 in den Nieder-
landen und bald darauf in vielen an-
deren europdischen Landern und
Asien eingefiihrt. Nach Herstelleran-
gaben wurden bis 2007 mehr als 3,3
Millionen Implantate in mehr als 35



Landern weltweit verkauft. Gegen-
wartig ist das Etonogestrel-Implantat
in mehr als 45 Landern weltweit ver-
fiighar, inklusive den USA (10, 11).

Implanon in Deutschland

Implanon wurde im Juni 2000 von
Nourypharma auf dem deutschen
Markt eingefiihrt.

Bundesweit angelegte Fortbildungs-
malnahmen des Herstellers in Ko-
operation mit der Frauenarztlichen
Bundesakademie (FBA) somit dem
Berufsverband der Frauendrzte (BVF)
ab der Markteinfiihrung fiihrten zu
einer intensiven Schulung von meh-
reren Tausend Gyndkologinnen und
Gynakologen in Deutschland. Bis
2006 wurden in Deutschland 400.000
Implantate gelegt, zu diesem Zeit-
punkt waren 130.000 Anwenderinnen
zu verzeichnen.

Auch die Laien- und drztliche Presse
reflektierte mit der Markteinfiihrung
ein hohes Interesse an dieser fiir
Deutschland neuen Antikonzeptions-
methode, jedoch mit zum Teil kont-
raproduktiven, weil fachlich inkorrek-
ten Statements, z.B. ,Wie jede Frau
sicher verhiiten kann* (bella, Heft
13/23. Marz 2000), ,Stdbchen statt
Pille (journal MED, Zeitschrift fir
Arzte, Heft 5/Mai 2001), ,Zusatzef-
fekt Amenorrhoe wird immer belieb-
ter” (Gynecol Tribune, Heft 12/Juni
2001) usw. Dies fiihrte in der Folge
zu Begehrlichkeiten sowohl seitens
der Frauen als auch der Gynakologin-
nen und Gynakologen mit konsekutiv
unzureichender Selektion der fiir das
Etonogestrel-Implantat geeigneten
Patientinnen und mithin mangelnder
Zufriedenheit mit Blutungsmuster
und Hautbild.

Der erste Applikator

Implanon wurde von Juni 2000 bis
September 2010 mit einem Applika-
tor ausgeliefert, der technisch ein-
fach, jedoch unter Beachtung der
Gebrauchsinformation des Herstellers
sicher und zielfiihrend zur Insertion

des Implantats an der Innenseite des
nicht dominanten Oberarms verwen-
det werden konnte. Trotz der oben
genannten Schulungsmalnahmen
kam es - vorwiegend bei Einlegern
mit geringeren diesbeziiglichen Fall-
zahlen - zu Handhabungsproblemen
mit dem Resultat zu proximaler oder
zu tiefer Einlagen, die zum Entfer-
nungszeitpunkt zu Lokalisations- re-
spektive Entfernungsproblemen fiihr-
ten. Dies kommunizierte sich {iber-
proportional in Laienpresse und In-
ternetforen, insbesondere auch we-
gen teils frustraner, explorativer
Entfernungsversuche ohne vorausge-
hende sachgerechte Lokalisation des
Implantats. Seitens des Herstellers
wurde mit bundesweiten Ultraschall-
lokalisations- und Entfernungstrai-
nings nochmals geschult und parallel
ab 2004 das ,Implanon-Advisory-
Board Deutschland’ inauguriert, das
- bestehend aus einem kleinen Kreis
langjdhrig erfahrener Implanon-Trai-
ner - seit dieser Zeit bei Lokalisa-
tions- und Entfernungsthematiken
iber den Hersteller zur Verfiigung
steht.

Die Anwenderevaluationen ab der
Markteinfiihrung des Implanon mit
dem ersten Applikator zeigten, dass
offenbar insbesondere ein Handha-
bungsmerkmal potenzielle Probleme
mit sich bringen konnte: Die Inser-
tion des Implantats erfolgt mecha-
nisch nach dem umgekehrten ,Sprit-
zenprinzip” (12), wobei der Einleger
nach Einbringen der Nadel in die
korrekte subdermale Position den
LStempel” der klassischen Spritze, in
der Implanon-Terminologie ,Obtura-
tor” genannt, in situ belieR und die
Nadel nach distal zuriickzog, damit
das Implantat in der Lokalisation
verblieb, die zuvor die Nadel ein-
nahm. Offenbar ist aus handwerklich
tradierten Griinden das klassische
Spritzenprinzip drztlicherseits derart
engrammiert, dass es in einigen Fal-
len zu ,Injektionen” anstatt ,Inser-
tionen” des Implanon kam. Folge
war, dass das Implantat weit proxi-
mal positioniert wurde, d.h. der dis-
tale Implantatpol fand sich in mehr

als doppeltem Implantatlangenab-
stand zur Punktionsstelle der Haut.
Wurde aus handwerklichen Defiziten
heraus ein zu steiler primdrer Punk-
tionswinkel gewdhlt, kam es zu tie-
fen Insertionen, je nach gegebener
Anatomie tief subkutan, oder - nach
Primdrpenetration der Faszie mit der
Nadel - zu subfaszialen oder intra-
muskuldren Endpositionen des Im-
plantats. Folge davon waren klinisch
nonpalpable Implantate, die zu Lo-
kalisations- und somit Explantations-
schwierigkeiten fiihrten. Wurden
dann explorative Entfernungsversu-
che vorgenommen oder - in Un-
kenntnis der hervorragenden sono-
graphischen Lokalisationsmdglichkeit
mittels Linearschallkopf 12-14 MHz
im transversalen Durchmesser -
Magnetresonanztomographien des
Armes angefertigt, resultierten ver-
meidbare frustrane Lokalisations-
und Entfernungsversuche (13).

Diese Sachlage begriindete auch das
angebliche Phanomen der ,Wande-
rung” des Implantats. Aus umfang-
reichen Kasuistiken wird deutlich,
dass sich innerhalb kiirzester Zeit
post insertionem eine Fibrinhiille um
das Implantat bildet, die eine Bewe-
gung des subdermal liegenden Im-
plantats in Longitudinalrichtung des
Armes nur sehr bedingt ermoglicht
(14). ,Wanderungsphanomene” sind
allenfalls bei primar subfaszialer oder
intramuskuldrer (Fehl-)Insertion
durch Muskelfibrillationseffekte aka-
demisch herleitbar, wobei sich auch
in diesen Lokalisationen Fibrinhiillen
konstituieren (14). Somit sind ledig-
lich Friihst-Dislokationen nachvoll-
ziehbar, meist ist jedoch das ver-
meintlich ,gewanderte” Implantat
primdr in die nicht korrekte Position
verbracht worden. Eine deutsche Ka-
suistik beschrieb den Verdacht einer
primdr intravasalen Insertion (15).

Der neue Applikator
mit jetzt rontgendichtem
Implantat

Vor dem Hintergrund der oben darge-
legten potenziellen Handhabungs-
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schwierigkeiten mit dem ersten Ap-
plikator wurde bereits ab dem friihen
21. Jahrhundert am Design eines
neuen Applikatorsystems gearbeitet.
Ziel war es, eine groRtmaogliche Ver-
einfachung der Handhabung und ma-
ximale Applikationssicherheit fiir den
Anwender zu erreichen.

Mit der Markteinfiihrung des Impla-
non NXT im September 2010 ist die-
ses NGA(Next-Generation Applicator)-
System in Deutschland verfiigbar.

Der Aufbau des Implantats selbst ist
dem Grunde nach unverandert beibe-
halten worden (s. Abb. 1). Es besteht
weiterhin aus einem Kern von 37 %
Ethylenvinylacetat (EVA), 60% Eto-
nogestrel (68 mg) sowie als einzige
Verdanderung 3% Bariumsulfat als
Kontrastmittel fiir die konventionelle
zweidimensionale Rontgendarstel-
lung. Die Membran, die die Hormon-
freisetzung kontrolliert, besteht wei-
terhin zu 100% aus EVA mit einer
Dicke von 0,06 mm. Implanon NXT ist
somit biodquivalent zu Implanon in
vitro und in vivo, es ist in Farbe und
GroRe unverandert.

Der neue Applikator wurde unter Be-
ratung von Arzten in Ubereinstim-
mung mit den Richtlinien fiir Medi-
zingerdte entwickelt. Im Innern des
neuen Applikatorgehaduses ist eine
technisch aufwandige Mechanik im-
plementiert, wobei neben der Nadel
einzig ein violetter ,Schieber” zur
Vollendung des Insertionsvorgangs

Implanon NXT - das Implantat

/

Abb. 2: Neuer Applikator des Implanon NXT, hier mit bereits entfernter Schutzkappe (MSD)

fiir den Anwender sichtbares und
notwendiges Bedienelement ist (16,
s. Abb. 2).

Sicherheitsmechanismen sorgen da-
fiir, dass die Schutzkappe nicht ab-
nehmbar ist, sofern sich kein Implan-
tat in der Nadel befindet, und nach
vollendeter Insertion die Nadel voll-
standig im Applikatorengehduse ver-
bleibt, um das Risiko akzidenteller
Nadelverletzungen nach Gebrauch zu
verhindern.

Griffnoppen an beiden Seiten des
Applikators sorgen fiir eine sichere
Flihrung der Nadel wahrend des In-
sertionsvorgangs. Die bewdhrte Na-
delspitze mit nur zur Haut hin schar-
fem Schliff wurde beibehalten. Ein
federgetriebenes Hebelsystem, das
fiir sicheren Halt des in der Nadel
vorgeladenen Implantats sorgt, ver-
hindert ein versehentliches Heraus-
fallen vor dem Insertionsvorgang und
halt das Implantat innerhalb der Na-
del, bis es sich wahrend des Inser-
tionsvorgangs im Arm der Patientin
automatisch in Richtung des Appli-

4 cm

2 mm

/V Kern: 37% Ethylenvinylacetat (EVA)

Copolymer

60% Etonogestrel (68 mg)
3% Bariumsulfat

~— Membran, die die Hormonfreisetzung
kontrolliert: 100% EVA (0,06 mm)

Quelle: MSD

Abb. 1: Schematische Darstellung des Aufbaus von Implanon NXT
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katorengehduses zuriickschiebt und
das Implantat freigibt.

Implanon NXT:
Kontrazeptive Wirksamkeit

Das Etonogestrel-Implantat hat eine
kontrazeptive Wirksamkeit groRer
99%. In klinischen Studien wurde
keine Schwangerschaft berichtet (9).
Bei der Analyse der Uberwachungs-
daten nach der Markteinfithrung
(n=923 nicht stillende Frauen, ge-
samt 24.100 Zyklen) belief sich die
Methodenfehler-bezogene Schwan-
gerschaftsrate auf 0,010 pro 100
verkaufte Implantate, somit der ge-
schdtzte Pearl-Index auf 0,006 (9).
Implanon NXT ist somit das derzeit
sicherste verfiigbare Antikonzepti-
vum {ber alle, auch nonreversible,
Methoden. Die Verbleibquote im ers-
ten Anwendungsjahr liegt im Ver-
gleich zu Barrieremethoden, oralen
Kontrazeptiva, Spiralen und intra-
muskuldarem Depotgestagen mit 84 %
an der Spitze (17).

Die kumulativen Verwendungsabbruch-
raten von Implanon liegen nach einem
Jahr bei unter 16 %, nach zwei Jahren
bei 30% und im dritten Jahr bei 36 %
(18). Die Abbruchrate von 36% nach
fast dreijahriger Anwendung ist inshe-
sondere vor dem Hintergrund, dass
bereits 68% der oral verhiitenden Frau-
en im ersten Jahr die Pille wieder ab-
setzen, als sehr gut einzustufen (17).
Die Kumulation im dritten Anwen-
dungsjahr resultiert im Wesentlichen
aus Entfernungen aufgrund geplanter
Schwangerschaften (17).

Die meisten Therapieabbriiche im ers-
ten Jahr erfolgen in den ersten drei



Monaten aufgrund des sich verdn-
dernden Blutungsmusters (18). Aus-
fiihrliche Beratung der Patientin vor
der Wahl der Methode und Kenntnis
und Kommunikation des zu erwarten-
den Blutungsmusters in den 90-Tage-
Referenzperioden (nach WHO) ab Tag
91 ex ante erscheinen als gut geeig-
nete Malknahmen, den Anteil der Ab-
bruchrate in Jahr 1 ff. nochmals zu
reduzieren.

Aus der fehlenden Compliance-Ab-
hdngigkeit verbunden mit hoher
kontrazeptiver Sicherheit und Ver-
bleibquote resultiert mithin eine
maximale Vermeidung unerwiinsch-
ter Schwangerschaften. Die mit un-
erwiinschten Schwangerschaften
assoziierte Morbiditdt und Mortalitdt
erscheint vor dem Hintergrund mit-
teleuropdischer Daten mdoglicherwei-
se von marginaler Relevanz, gewinnt
jedoch bereits gesamteuropdisch
und insbesondere global betrachtet
einen mehr als relevanten Stellen-
wert (19).

Auch in Deutschland sind Ressourcen
in der Vermeidung unerwiinschter
Schwangerschaften feststellbar.
Wenngleich die absolute Zahl der
Schwangerschaftsabbriiche in
Deutschland nach den Angaben des
Statistischen Bundesamtes seit iiber
zehn Jahren riicklaufig ist, ist die
prozentuale Abbruchrate bezogen auf
1.000 Geburten mit 14 % seit einein-
halb Jahrzehnten nahezu unverdn-
dert (20). Vor dem Hintergrund der
hohen Verbleibquote und Wirksam-
keit des Implantats (17) stehen so-
mit zweifelsfrei Ressourcen fiir von
der Compliance unabhdngige Anti-
konzeptionsmodelle der Zukunft zur
Verfiigung.

Pearl-Indizes in Abhangig-
keit von Korpergewicht und
Verwendungsdauer

Die Fachinformation von Implanon
NXT formuliert zur Thematik der kon-
trazeptiven Wirksamkeit in Abhan-
gigkeit des Korpergewichts und der
Verwendungsdauer wie folgt: , Die

kontrazeptive Wirkung von Implanon
NXT hédngt von den Plasmaspiegeln
des Etonogestrels ab, welche umge-
kehrt proportional zum Kérpergewicht
sind und mit der Zeit nach der Einlage
abnehmen. Die klinische Erfahrung
bei Frauen mit hoherem Kérpergewicht
im dritten Jahr der Anwendung ist
begrenzt. Es kann daher nicht ausge-
schlossen werden, dass die kontrazep-
tive Wirkung bei diesen Frauen im
dritten Jahr der Anwendung geringer
ist als bei normalgewichtigen Frauen.
Der Arzt kann daher bei Frauen mit
héherem Kérpergewicht einen friihe-
ren Austausch des Implantats in Be-
tracht ziehen” (16).

Graesslin und Korver publizierten mit
geschatzten Pearl-Indizes von 0,021,
0,034 und 0,054 fiir die Jahre 1, 2
und 3 einen leichten Effekt im Hin-
blick auf die Verwendungsdauer (9).
GleichermaRen konnten sie darstel-
len, dass der methodische Fehler in
Abhdngigkeit des Korpergewichts
identisch zur Gesamtpopulation der
Implanon-Verwenderinnen ist, sich
daher ein bedeutender Effekt des
Korpergewichtes auf die kontrazepti-
ve Sicherheit nicht bestatigen lasst,
wobei die Analysen Gewichtskatego-
rien von <50 kg bis >90 kg umfass-
ten (9).

Estradiolspiegel
und Knochendichte
unter Etonogestrel

Beerthuizen et al. zeigten (21), dass
die mittleren Estradiolspiegel trotz
der Ovulationshemmung durch Impla-
non {iber dem Niveau der frithen bis
mittleren Follikelphase bleiben. So-
wohl diese Arbeit, als auch die Un-
tersuchung von Bahamondes et al.
(22) belegen, dass Etonogestrel kei-
nen nachteiligen Effekt auf die Kno-
chendichte induziert.

Selektion der geeigneten
Patientin und Beratung

Im Gegensatz zu der anfanglichen
Presse-Euphorie zum Zeitpunkt der
Markteinfiihrung von Implanon (sie-

he Abschnitt ,Implanon in Deutsch-
land”) zeigte sich alsbald, dass die
Selektion der fiir diese Progesteron-
only-LARC-Methode (Long-Acting-
Reversible-Contraceptive) geeigne-
ten Frau entscheidend fiir Akzeptanz
und Verbleibquote ist. Pradiktoren
fiir die Entscheidung und Beratung
sind mithin folgende praexistente
Faktoren:

Ausschluss gynakologischer

Pathologie,

Komedikation(en),

Blutungsanamnese: Gesamt-

blutungstage, Zahl der Blutungs-

episoden- und Dauer (Zyklus-
kalender):

- ohne Einfluss hormoneller
Kontrazeptiva,

— unter Einfluss kombinierter
6strogen/Gestagen Kontra-
zeptiva,

— unter Einfluss dstrogenfreier
oraler Kontrazeptiva,

praexistentes Hautbild

- ohne Einfluss hormoneller
Kontrazeptiva,

— unter Einfluss kombinierter
Ostrogen/Gestagen (antiandro-
gen?) Kontrazeptiva,

- unter Einfluss dstrogenfreier
oraler Kontrazeptiva.

Realistische Informationen vor An-
wendungsbeginn optimieren die Ak-
zeptanz und die Fortfithrung der An-
wendung. Hierzu gehort vor allem -
soweit antizipierbar - die Beratung
zu dem zu erwartenden Blutungsmus-
ter. Wiederholte Beratungsunterstiit-
zung im Verlauf kann die Beibehal-
tung der Methode inshesondere bei
weniger gutem Blutungsmuster ver-
bessern.

Einlagezeitpunkt,
Komedikation

Die Analyse methodenunabhangiger
unerwiinschter Schwangerschaften
ergab vier Hauptentitdten iatroge-
ner Anwendungsfehler des Implan-
tats:

primdre Nichteinlage,

fehlender Ausschluss praexisten-

ter Schwangerschaft,
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nicht beachtete Komedikation
und
falscher Einlagezeitpunkt.

Der Thematik der primdren Nichtein-
lage sollte mit der Einfithrung des
neuen Applikatorsystems und dem
bundesweiten Schulungs-Rollout des
Herstellers seit Mitte 2010 ausrei-
chend Rechnung getragen sein. Wah-
rend der fehlende Ausschluss praexis-
tenter Graviditdt im Bereich der Pro-
padeutik anzusiedeln ist, erscheint
die Repetition des empfohlenen Ein-
lagezeitpunkts und der Wirkungsab-
schwachung durch Komedikationen
von Bedeutung. Die relevanten Daten
sind in den Tabellen 1 und 2 zusam-
mengefasst.

Ergdnzend gilt zu beachten, dass
Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln unter Etonogestrel auch
deren Wirksamkeit betreffen konnen.
Hierzu darf auf die Fachinformation
verwiesen werden (16).

Einlagetechnik

Implanon NXT wird subdermal an der
Innenseite des nichtdominanten
Oberarmes, etwa 8-10 cm oberhalb
des Epicondylus medialis humeri ein-
gelegt. Eine Lokalandsthesie der
Punktionsstelle ist obligat, ein Ein-
bringen des Lokalandsthetikums
ebenso in den projektierten subder-
malen Insertionskanal zum Zweck der
Aquadissektion hat sich zur Erleich-
terung des Insertionsvorgangs prak-
tisch bewahrt.

Unter sterilen Kautelen wird die Haut
in einem Winkel von maximal 30 Grad
mit der Nadel punktiert. Hat der
Schliff der Nadel die Haut vollstdndig
penetriert, wird das Applikatoren-
gehduse auf Hautniveau abgesenkt.
Unter zeltférmigem Anheben der
Haut mittels der Nadel, respektive
des Applikatorengehduses, wird diese
nach kranialwarts vollstandig subder-
mal eingebracht. Eine sitzende Posi-
tion des Anwenders bei liegender
Patientin mit ausgelagertem, auRRen-
rotiertem Arm ermdglicht eine opti-
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Empfohlener Zeitpunkt fiir das Einlegen

bisherige Methode

keine oder nichthormonelle Kontrazeptiva
kombinierte Methoden (Pille, Pflaster, Ring)

POP-Progesteron-only-Pill
(6strogenfreie Pille, Minipille)
Implanon (NXT)/Spirale
Dreimonatsspritze

Schwangerschaftsabbruch/Fehlgeburt
im ersten Trimenon

Schwangerschaftsabbruch/Fehlgeburt
im zweiten Trimenon

Zeitpunkt
fiir das Einlegen

Tag 1-5 des Zyklus
wahrend der freien Woche

jederzeit wahrend der
Behandlung

am Tag des Entfernens
zum Zeitpunkt der Falligkeit

der ndchsten Injektion
am gleichen Tag

Tag 21-28

Quelle: MSD

Tab 1: Empfohlener Einlagezeitpunkt fiir Implanon NXT

Wechselwirkungen

In der klinischen Praxis waren 5% der Schwangerschaften auf Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln zurlickzufiihren.

Wechselwirkungen konnen mit anderen Arzneimitteln auftreten, die mikroso-
male Enzyme, insbesondere die des Cytochrom-P450-Enzymsystems, induzie-
ren. Dies kann zu einer gesteigerten Ausscheidung von Sexualhormonen fiih-

ren. Dies sind z.B.:
Phenytoin
Phenobarbital
Primidone
Carbamazepin
Rifampizin

und moglicherweise auch Oxcarbazepin

Topiramat

Felbamat

Griseofulvin

und Johanniskraut (Hypericum)

Es wurde berichtet, dass auch HIV-Protease-Inhibitoren (z.B. Ritonavir, Nelfi-
navir) und Nicht-Nukleosid-Reverse-Transkriptase-Inhibitoren (z.B. Nevirapin)
sowie Kombinationen dieser Arzneimittel den Leberstoffwechesel potenziell

beeinflussen.

Tab. 2: Wechselwirkungen Implanon NXT

male Sicht auf die Nadelfiihrung und
Kontrolle {iber die korrekte subder-
male Einlage.

Nach vollstandigem Einfiihren der
Nadel muss lediglich der violette
Schieber aus seiner werksseitigen
Ausgangsposition entriegelt und voll-
standig entlang des vorgefertigten
Schiebekanals bis in seine distale
Endposition geschoben werden. Hier-
bei muss das Applikatorengehause
strikt in situ belassen werden, um

Quelle: MSD

Protrusionen des Implantats durch
vesehentliches, vorzeitiges Zuriick-
ziehen zu vermeiden. Entriegelungs-
und Verriegelungsvorgang an der
Endposition des Schiebers sind akus-
tisch und taktil kontrollierbar.

Die Nadel wird damit in das Applika-
torengehause zuriickgezogen und das
Implantat freigegeben, das in korrek-
ter Lage verbleibt. Lediglich die 4
mm lange violette Spitze des Obura-
tors ragt nach dem Insertionsvorgang



noch aus dem Applikatorgehduse und
muss durch Zuriickziehen des gesam-
ten Applikators nach distal aus dem
Subdermalgewebe entfernt werden.
Eine versehentliche ,Injektion” statt
Insertion des Implantats ist kons-
truktionsseitig ausgeschlossen. Es
resultiert eine maximale Vereinfa-
chung des Insertionsvorgangs per
Einhandbedienung und damit hohe
Anwenderzufriedenheit (23).

Unerwiinschte Ereignisse und
Anwendungs-Abbruchrate

Die Inzidenz unerwiinschter Ereignis-
se bei Anwendung von Implanon wur-
de von Blumenthal et al. aus elf in-
ternationalen Studien mit gesamt
942 Frauen iiber 24.679 Zyklen wie
folgt zusammengetragen (10):

Kopfschmerzen 15,3 %,

Gewichtszunahme 11,8 %,

Akne 11,4 %,

Brustschmerzen 10,2 %,

emotionale Labilitdt 5,7 % und

abdominale Schmerzen 5,2 %.

In dieser Analyse lag die kumulative
Rate des Anwendungsabbruchs iiber
drei Jahre bei 32,7 %, was - wie be-
reits oben ausgefiihrt - im Vergleich
zu anderen Methoden als sehr gut
eingestuft werden kann (17). Hau-
figste Ursache waren die oben aufge-
fiihrten unerwiinschten Ereignisse
(13,9 %), BlutungsunregelmaRig-
keiten (10,4 %) und Kinderwunsch
(4,1%). Das am haufigsten angege-
bene unerwiinschte Ereignis Kopf-
schmerzen fiihrte nur in 1,6% zum
Anwendungsabbruch. Die Analyse
von Blumenthal et al. kommt somit
zu dem Schluss, dass es sich bei Im-
planon um ein gut akzeptiertes lang-
wirksames hormonelles Kontrazep-
tivum handelt (10).

Kontraindikationen

Aktive vendse thromboembolische
Erkrankungen, bekannte oder vermu-
tete sexualhormonabhdngige maligne
Erkrankungen, bestehende oder vor-
ausgegangene schwere Lebererkran-
kungen, solange die Leberfunktions-
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werte noch nicht auf normale Werte
zuriickgegangen sind, nicht abgeklar-
te vaginale Blutungen sowie Uber-
empfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandtei-
le von Implanon NXT sind Kontraindi-
kationen fiir die Anwendung von Im-
planon NXT. Die Anwendung in der
Stillzeit ist nicht kontraindiziert (16).

Blutungsmuster, Blutungs-
management und Therapie
von Zusatzblutungen

Vor dem Hintergrund, dass sich Blu-
tungsunregelmaRigkeiten in der Ana-
lyse von Blumenthal et al. (10) als
zweithdufigster Grund fiir einen An-
wendungsabbruch darstellen, kommt
dem Blutungsmuster und -manage-
ment unter Etonogestrel besondere
Bedeutung zu.

Die ausfiihrliche Beratung der Patien-
tin im Vorfeld gewinnt mithin zen-
trale Relevanz. Hierbei sollte auf die
Anderung des Blutungsmusters unter
der Progesteron-only-Methode hinge-
wiesen und die aus der Analyse des
Blutungsverhaltens in klinischen Stu-
dien bekannten Daten als pradiktive
Parameter herangezogen werden.

Die vorliegenden Daten zeigen, dass
es bei einer von fiinf Anwenderin-
nen zu einer Amenorrhoe kommt,
ebenso wie bei einer von fiinf Frau-
en vermehrte und/oder langer an-
haltende Blutungen zu verzeichnen
sind (24). Wichtig erscheint weiter-
hin, dass bei vielen Frauen das Blu-
tungsverhalten wahrend der ersten
drei Anwendungsmonate Aufschluss
iiber das zukiinftige Blutungsmuster
geben kann. In klinischen Studien
konnte gezeigt werden, dass ein
giinstiges Blutungsmuster von 0-14
B/S (Bleeding/Spotting)-Tagen in
der verschobenen Referenzperiode
1.1 in 84-46 % bis Referenzperiode
8 erhalten bleibt. Umgekehrt lield
sich zeigen, dass in der Gruppe von
>50 B/S-Tagen in der verschobenen
Referenzperiode 1.1 im weiteren
Verlauf bis Referenzperiode 8
48-58% der Anwenderinnen ohne

therapeutische Einflussnahme spon-
tan in ein besseres Blutungsmuster
wechselten (24).

Diese Daten erscheinen im Bera-
tungsgesprach hinsichtlich der Vor-
hersagbarkeit des Blutungsverhaltens
von zentraler Bedeutung. Zu beriick-
sichtigen ist jedoch, dass das Blu-
tungsmuster der einzelnen Frauen
eine hohe Varianz aufweist, somit die
Antizipation des Blutungsverhaltens
individuell schwierig bleibt.

Anhaltende, verlangerte und/oder
hdufige Blutungen und nachteilige
Anderungen des Blutungsmusters
sind als inakzeptable, therapiebe-
diirftige Blutungsmuster einzustufen.

Die detaillierten biochemischen Ab-
ldufe der physiologischen Menstrua-
tionsinduktion sowie der Gestagen-
wirkung auf das Endometrium am
Beispiel eines Levonorgestrel-Intra-
uterinsystems wurden von Critchley
et al. analysiert (25). Diese Erkennt-
nisse lassen sich mithin auch auf die
Blutungsfaktoren unter Etonogestrel-
Implantaten iibertragen.

Als Ursache von Zusatzblutungen in
Abhiangigkeit der Anwendungsdauer
konnen somit folgende Faktoren de-
terminiert werden:

innerhalb der ersten drei Monate:

— progesteronbedingte hormonel-
le Dysregulation (26),

nach den ersten drei Monaten:

— Briichigkeit der Spiralarterien
(26),

- Angiogenese-Storungen (27),

- Anstieg von Entziindungs-
mediatoren (Leukozyten,
Matrix-Metalloproteinasen,
Prostaglandinsynthese u.a.)
(28).

International liegen verschiedene
randomisierte Studien zur Therapie
von Zusatzblutungen unter Progeste-
ron-only-Systemen vor. Die meisten
betreffen das Levonorgestrel-Implan-
tat Norplant, nur zwei Studien wur-
den bis dato unter subdermalem Eto-
nogestrel durchgefiihrt.



Die Wirkung folgender Substanzen in
der Therapie von Zusatzblutungen
wurde gepriift:
Ostrogene,
Gestagene,
Ostrogen-Gestagen-Kombina-
tionspraparate,
Antigestagene (Mifepriston
(nicht in D)),
Nichtsteroidale Antirheumatika
(Ibuprofen, Mefenaminsdure
(nicht in D)),
Prostaglandinsynthese-Hemmer
(Acetylsalicylsaure),
Selektive Ostrogen-Rezeptor-
Modulatoren SERMs (Tamoxifen),
Antifibrinolytika (Tranexam-
saure),
MMP (Matrix-Metalloproteinasen)-
Hemmer (Doxycyclin),
Cyclooxygenase-2-Hemmer und
Kombinationen obiger Substanzen.

Unter Implanon untersuchten Weis-
berg et al. in einer Pilotstudie 2006
und einer Hauptstudie 2009 die Wir-
kung von Doxycyclin, Mifepriston
und Ethinylestradiol (EE), jeweils
mono und in Kombinationen versus
Plazebo (29). Mifepriston in Kombi-
nation mit EE oder Doxycyclin stellte
sich insgesamt als effektiver zur Be-
seitigung einer Blutungsepisode he-
raus als der Plazebovergleich. Keine
der Mono- oder Kombinationsthera-
piegruppen zeigte jedoch eine nach-
haltige Verbesserung des nachfolgen-
den Blutungsmusters.

Die Anwendung von Mifepriston in
dieser Indikationsstellung steht in
Deutschland als Therapieoption nicht
zur Verfligung.

Unter Zugrundelegung der interna-
tionalen Datenlage fassen Ahrendt
und Egarter die derzeitigen Therapie-
optionen fiir Deutschland und Oster-
reich zusammen wie in Tabelle 3
dargestellt (30).

Aus der Fiille der Therapieoptionen
ldsst sich ableiten, dass der optimale
Behandlungsansatz bis dato nicht de-
terminiert werden konnte. Ausfiihrli-
che Daten hierzu lassen sich im

Therapieoptionen bei unerwiinschten Blutungsmustern

Bei hohem Endometrium (>6 mm)

Chlormadinonacetat 2mg 1x 1 Tbl./die iiber 10 Tage

Bei niedrigem Endometrium (<6 mm)

Option 1: Ethinylestradiol 251g 1Thl./die fiir 21 Tage (nur bei Blutungen
innerhalb der ersten 3 Monate)
Option 2: Tranexamsdure 500mg (Cyklokapron in D und A), 3x2 Thl./

die fiir 5 Tage

Option 3: Mefenaminsdure 500mg (in CH und A), 3x2 Thl./die fiir 5 Tage
Option 4: Ibuprofen 800mg, 3x1 Thl./die fiir 5 Tage
Option 5: Doxycyclin 100mg 1Thl./die fiir 10 Tage + Ethinylestradiol 25 g

1Tbl./die fiir 21 Tage

Option 6: Doxycyclin 100mg 1 Thl./die fiir 10 Tage + Tranexamsdure

3x2 Thl./die fiir 5 Tage

Option 7: Doxycyclin 100mg 1 Thl./die fiir 10 Tage + Mefenaminsdure 500 mg

3x2 Thl./die fiir 5 Tage

Quelle: MSD

Tab. 3: Therapie unerwiinschter Blutungsmuster unter Implanon nach Ahrendt und Egarter (30)

Cochrane Review ,Treatment of vagi-
nal bleeding irreqularities induced by
progestin only contraceptives” (31)
aus 2008 finden, das zu dem Schluss
kommt: ,, Some women may benefit to
some degree from some interventions
tested. However the evidence reviewed
is not strong enough to recommend
routine use of any of the regimens in-
cluded in the trials, particularly for
long-term effects. Positive results need
to be reproduced in larger scale trials.”

Die obigen Therapieoptionen stellen
sich jedoch zumindest als hilfreicher
Ansatz fiir die tagliche Praxis dar,
wobei der Pravention, respektive der
Selektion der geeigneten Patientin
fiir die subdermale Langzeitkontra-
zeption mit einem Etonogestrel-Im-
plantat zentrale Primdrbedeutung
beizumessen ist. Empirische Erfah-
rungen zeigen weiterhin, dass die
orale Gabe von Desogestrel fiir drei
Einnahmezyklen im Vorfeld der Im-
plantat-Insertion {iber eine Pradezi-
dualisierung des Endometriums zu
einer Verbesserung des Blutungsmus-
ters bereits ab Referenzperiode 1
unter Implanon fiihren kann (32).

Lokalisation und Entfernung

Die Lokalisation und Entfernung des
regelrecht liegenden, palpablen Eto-
nogestrel-Implantats ist unter Be-

rlicksichtigung der Herstellerempfeh-
lungen und nach Besuch eines Trai-
ningskurses nahezu eine Petitesse.
Der Schliissel zur erfolgreichen Ent-
fernung ist mithin die korrekte Pri-
marinsertion. Nach Unterspritzen des
distalen Implantatpols mit 1 ml eines
Lokalandsthetikums kann - unter ma-
nuellem proximalem Gegenhalten -
mittels eines Stichskalpells von distal
kommend auf den distalen Implan-
tatpol gerichtet inzidiert werden. Die
Schneide zeigt hierbei von der Haut
weg, eine Inzisionsldnge von 3mm
ist in aller Regel ausreichend. Unter
diesem Vorgehen ist meist die das
Implantat umgebende Fibrinhiille be-
reits gespalten, der manuelle Druck
von proximal exprimiert den distalen
Implantatpol aus der Hautinzision
und das Implantat kann miihelos
mittels einer Mosquitoklemme ge-
fasst und in toto extrahiert werden.

Klinisch okkulte, nonpalpable Im-
plantate stellen demgegeniiber eine
Herausforderung dar, die sich insbe-
sondere zundchst auf die zweifels-
freie Lokalisation fokussieren muss.
Explorative Entfernungsversuche oh-
ne vorausgehende definitive Lokali-
sation verlaufen nahezu immer frus-
tran (14). Untersuchungsmethode der
ersten Wahl ist die Sonographie.
Mittels eines Linearschallkopfes (12-
14 MHz, oberflachliche Fokussierung
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ohne SonoCT-Technik) ldsst sich das
Implantat im transversalen Durch-
messer durch einen charakteristi-
schen hyperdensen Punkt mit dahin-
ter liegendem Schallschatten detek-
tieren (s. Abb. 3). Ldsst sich dieses
Schallphd@nomen vom Markierungsan-
fangspunkt am distalen Implantatpol
bis zum Markierungsendpunkt am
proximalen Implantatpol {iber eine
Strecke von 4 cm in Bezug auf die
Hautoberfliche des Oberarms nach-
weisen, besteht nahezu kein Zweifel
an der Identifikation des Implantats.

Abb. 3: Sonographische Darstellung eines
subfaszialen Implantats (H.-M. Thauer)

In Abhdngigkeit von der diesbeziigli-
chen Expertise des einzelnen Gyndko-
logen kann entweder nur die sonogra-
phische Lokalisation oder auch die
Entfernung in der Praxis vor Ort erfol-
gen. Unter sonographischer Darstel-
lung erfolgt die Markierung der realen
Implantatlage in Projektion auf die
Hautoberflache mittels eines Desin-
fektionsmittel-resistenten Hautmar-
kierungsstiftes. Die korrekte Markie-
rung wird vereinfacht, indem man sich
die Korrelation Mitte des Ultraschall-
monitors = Mitte des Schallkopfes
bewusst macht. ErfahrungsgemaR
erfordert die Entfernung tief liegender
Implantate neben der operativen Ex-
pertise auch entsprechende Rahmen-
bedingungen an Asepsis und Instru-
mentarium (14). Hier kann und sollte
auf das Expertenteam spezialisierter
Gyndkologen zuriickgegriffen werden,
die iiber den Hersteller erreichbar
sind, um frustrane Entfernungsversu-
che oder intraoperative Komplikatio-
nen zu vermeiden. Niitzliche Hinweise
zum Vorgehen bei klinisch okkulten,
nicht palpablen Implantaten geben
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Vorgehen bei nicht palpablem Implantat

nicht palpables Implanon, zur Entfernung vorgesehen

+

im Ultraschall sichtbar?

+

nein ja
Uberweisung
an spezialisiertes Zentrum
vom Experten mit Ultraschall
darstellbar?
il ik v
. . Entfernung
nein ja —_—)

X

Etonogestrel im Serum
nachweisbar?*

Il !
nein ja

+

Implantat befindet sich
nicht im Korper

I

entsprechend Protokoll

- MRT in Erwdgung ziehen

- andere Insertionsstellen
in Erwagung ziehen

- Hersteller kontaktieren

* Wegen des Tests mit dem Hersteller Kontakt aufnehmen. Um Kreuzreaktio-
nen zu vermeiden, darf die Patientin keine anderen Hormone einnehmen.

Bis zum Nachweis, dass sich das Implantat im Korper befindet, soll der Patien-
tin zusdtzlich eine andere Methode der Kontrazeption empfohlen werden.
Bitte informieren Sie den Hersteller iiber alle Falle von nicht palpierbaren

Implantaten.

Abb. 4: Flow-Chart erforderlicher Schritte zur Identifikation von nicht palpablen Implantaten

(nach Mansour et al., 33)

Mansour et al. mit dem Flow-Chart in
Abbildung 4 (33).

Mit der Markteinfiihrung des rontgen-
dichten Implanon NXT ist nunmehr
eine konventionelle zweidimensionale
Rontgendarstellung zur Detektion ei-
nes klinisch okkulten NXT-Implantats
moglich. Zweifelsfrei bleibt jedoch die
sonographische Lokalisation Methode
der ersten Wahl, insbesondere zur ak-
kuraten Markierung der Lage in Pro-
jektion auf die Hautoberflache fiir den
Entfernungs-Operateur. Die Rontgen-
dichtheit des Implanon NXT sollte
jedoch dazu fiihren, dass die Durch-

fiihrung von kostenintensiven Magnet-
resonanztomographien - die zudem im
Rahmen der Lokalisation des Impla-
non haufig nicht zielfiihrend waren
(14) - génzlich unterbleibt. Die De-
tektion nicht palpabler Altimplantate
ohne Kontrastmittelzusatz sollte wei-
terhin nach dem Stufenschema in Ab-
bildung 4 erfolgen.

Die Re-Insertion

Die unmittelbare Wiedereinlage nach
Entfernung eines Implantats sollte
typischerweise spdtestens einen Tag
vor dem Ende der zugelassenen Lie-



gezeit von drei Jahren direkt in die
Entfernungsinzision erfolgen, sofern
das entfernte Implantat in loco typi-
co lag. Die Schritte zur Wiedereinla-
ge entsprechen denen der Ersteinlage
mit dem Unterschied der nunmehr
vorliegenden Entfernungsinzision,
die die Nadelspitze aufnehmen kann,
sodass eine erneute Punktion der
Haut unterbleibt.

Ein Wechsel des Implantationsortes
vom nicht dominanten zum dominan-
ten Oberarm oder gar alternative In-
sertionsorte sind kasuistisch bekannt
und konnen nicht empfohlen werden
(14).

Migration des Implantats

Wie bereits im Abschnitt ,Der erste
Applikator” erldutert, sind Migra-
tionsphdnomene eine seltene und,
wenn auftretend, messtechnisch ge-
ringfiigige Thematik. Ismail, Mansour
und Singh konnten ermitteln, dass
ein Jahr nach Insertion eine signifi-
kante Migration des Implantats nicht
auftrat. In allen Fallen - bei einer
Ausnahme - in denen eine Migration
feststellbar war, belief sich diese
messtechnisch unterhalb von 2 cm.
Alle Migrationen verliefen in Longi-
tudinalrichung, meist nach kaudal
hin. Eine Migration in die Tiefe konn-
te in keinem der Fille festgestellt
werden (34). Die Konklusion aus der
Arbeit von Ismail, Mansour und Singh
ist somit nicht nur die geringe Mig-
rationstendenz in Longitudinalrich-
tung, sondern insbesondere auch der
Tatbestand, dass alle tief subkutan,
intra-/subfaszial und intramuskular
detektierten und entfernten Implan-
tate primdr dorthin verbracht und
nicht nach dort migriert sind (14).

England 2011: Schwanger-
schaften ,unter” Implanon

Anfang 2011 veroffentlichten zundchst
die britischen, spaterhin auch einige
Gazetten Kontinental-Europas Beitrdge
mit Uberschriften wie ,Contraceptive
Implant Alert” (35, 36), in denen von
Hunderten schwangerer Frauen unter

Implanon berichtet wurde. Das Inter-
esse der Laienpresse wurde zusatzlich
noch dadurch geschiirt, dass das NHS
(National Health Service, England) in
sieben Fdllen von Schwangerschaften
eine Gesamtentschdadigungssumme
von naherungsweise 200.000 £ zahlte.
Insgesamt seien 584 Schwangerschaf-
ten unter Implanon der britischen
MRHA (Medicines and Healthcare Re-
gulatory Agency) gemeldet worden.
Diese Zahl fiir sich genommen schien
ausreichend Stoff fiir Schlagzeilen her-
zugeben, zumal nach England u.a.
auch die Schweizer Boulevard-Presse
diesen vermeintlichen Verhiitungs-
skandal aufgriff.

In Relation zu den 1,4 Millionen Frau-
en, die Implanon in England seit der
Zulassung 1999 dort verwenden, rela-
tiviert sich die Zahl der angeblichen
methodischen Versager zunachst ehe-
dem. Analysiert man dann die Griinde
fiir die kontrazeptiven Fehler im De-
tail, so zeigt sich, dass die oben be-
reits genannten Anwendungsfehler
primdre Nichteinlage, fehlender Aus-
schluss praexistenter Schwanger-
schaft, nicht beachtete Komedikation
und falscher Einlagezeitpunkt im We-
sentlichen als Erkldrung herangezogen
werden konnen. Der wissenschschaft-
lich validierte Pearl-Index von 0,05
iiber die Gesamtdauer von drei Jahren
(9) wird von diesen Pressemitteilun-
gen somit keineswegs konterkariert.

Die Echauffage der englischen Yellow
Press iiberdauerte daher insbesonde-
re nach Expertenintervention (37)
kaum den Publikationstag. Auch der
mediale Versuch, die Markteinfiih-
rung des Implanon-Nachfolgers (in
England: Nexplanon, dem deutschen
Implanon NXT identisch) mit den zum
Skandal hochstilisierten angeblichen
Implantat-Versagern zu assoziieren,
musste scheitern.

Schwangerschaften ,unter”
Implanon in Deutschland

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) berich-
tete bereits 2008 in seiner 63. Rou-

tinesitzung im Rahmen eines Verfah-
ren nach Art. 29 der RL 2001/83/ EG
zu Komplikationen bei Einlage und
Entfernen von Implanon von ,101
Schwangerschaften mit fehlendem
Nachweis des Implantats in DE“ (38).
Die seitens des BfArM beschriebenen
Falle von Schwangerschaften sind
offensichtlich ganzlich mit primaren
Nichteinlagen assoziert und somit
nicht als methodenimmanent einzu-
stufen.

Dokumentation von Einlage
und Entfernung

Wie jeder drztliche Eingriff bedarf die
Einlage und Entfernung von Impla-
non NXT der Dokumentation. Hierzu
bietet der Hersteller juristisch vali-
dierte Vordrucke an, anhand derer
eine akkurate &rztliche Dokumenta-
tion erfolgen kann:
Aufklarungsgesprach und Einwil-
ligung zur Einlage von Implanon
NXT,
Aufklarungsgesprach und Einwil-
ligung zur Entfernung von Impla-
non NXT,
Einlageprotokoll,
Entfernungsprotokoll.

Daneben stellen Einlage- und Entfer-
nungsprotokoll zusatzlich eine Kurz-
Anleitung fiir das notwendige Vor-
gehen dar, die als Gedachtnisstiitze
besonders fiir den Gynédkologen mit
diesbeziiglich geringeren Fallzahlen
hilfreich ist. Die auf dem Entfer-
nungsprotokoll angegebenen Kon-
takttelefonnummern des Herstellers
sind bei Lokalisations- und/oder Ent-
fernungsproblemen als sehr hilfreich
einzustufen.

Es darf nochmals darauf hingewiesen
werden, dass neben der palpatori-
schen Verifikation der korrekten Ein-
lage durch den Gynakologen selbst,
gegebenenfalls durch die Assistenz-
kraft und auch die Patientin, inshe-
sondere der sonographischen Darstel-
lung im Transversaldurchmesser in-
klusive Bilddokumentation eine hohe
forensische Bedeutung beizumessen
ist. Bei der Entfernung erscheint die
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Prasentation des in toto extrahierten
Implantats an die Patientin neben
der schriftlichen Dokumentation als
eine wichtige Bestdtigungs-Entitat
des gelungenen Eingriffs.

Haftungsrechtliches

Die mit Implanon in Deutschland as-
soziierten haftungsrechtlichen Strei-
tigkeiten bewegen sich im Wesentli-
chen auf zwei inhaltlichen Ebenen,
werden allerdings quantitativ und
qualitativ in Laienpresse und Inter-
netforen, aber auch in Kollegenge-
sprachen {iberproportional reprasen-
tiert. Ebene eins ist die Schwanger-
schaft ,unter” Implanon, zu deren
vier produktunabhangigen Entste-
hungsmechanismen oben schon aus-
fiihrlich ausgefiihrt wurde. Die zwei-
te Ebene sind Fragestellungen, die
mit non in loco typico stattgehabten
Insertionen und den damit verbun-
denen spateren Entfernungsproble-
men assoziiert sind.

Unbestritten ist, dass bei fehlender
Einlage des Implantats, aus welchen
handwerklichen Defiziten des Einle-
gers auch immer, keine kontrazeptive
Wirkung entstehen kann. Dass dies
zu haftungsrechtlichen Konsequen-
zen fiihren kann, ist selbsterkldrend.
Dies ist jedoch mitnichten ein parti-
kulares, gar produktimmanentes Pro-
blem des Etonogestrel-Implantats,
sondern ein Tatbestand, der alle kon-
trazeptiven Methoden betrifft, die
ein aktives drztliches Handeln erfor-
dern.

Der Schliissel zur erfolgreichen und
somit juristisch unbelasteten Entfer-
nung ist die korrekte Einlage des
Implantats. Mit der Markteinfiihrung
des neuen Applikators ist hierfiir von
Herstellerseite ein Optimum geleistet
worden. Dennoch bleiben potenziel-
le Fehlerentitdten bei der Einlage;
das Absolvieren eines der flichende-
ckend in Deutschland angebotenen
Trainingskurse sollte somit als obli-
gat angesehen werden. Im Falle feh-
lender palpatorischer Lokalisation
sollte dem Gyndkologen mit fehlen-
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Obligate Leistungen bei Einlage von Implanon NXT

Ziffer Leistungsart Punkte
1 Beratung auch mittels Fernsprecher 80
5 Symptombezogene Untersuchung 80
2421 Implantation eines subkutanen, 600
A auffiillbaren Medikamentenreservoirs
(analoge Bewertung)
490  Infiltrationsandsthesie kleiner Bezirke 61
443 Zuschlag bei ambulanter Durchfithrung 750

von operativen Leistungen

- NICHT STEIGERBAR -
Auslagenersatz nach § 10, Abs.2 GOA
(Verbandsmaterial 2,- €, L.A. 1,50 €)

einfacher Satz

4,66 €
4,66 €

34,97 €

3,56 €

43,72 €

3,50 €

Quelle: H.-M. Thauer

Tab. 4: Abrechnung obligater Leistungen bei Einlage von Implanon NXT

Fakultative Leistungen bei Einlage von Implanon NXT -

Genitalsonographie
Ziffer Leistungsart Punkte
410 Ultraschalluntersuchung 200
(Uterus) eines Organs
2 X 420 Ultraschalluntersuchung von 2x80
(Adnexbereich  bis zu drei weiteren Organen im =160
links, Adnex- Anschluss an eine der Leistung
bereich rechts)  nach den Nummern 410 bis 418,
je Organ
403 Zuschlag zu den sonographischen 150
Leistungen bei transkavitdrer
Untersuchung

einfacher
Satz

11,66 €

2 X 4,66 €
=9,32€

8,74 €

Quelle: H.-M. Thauer

Tab. 5: Abrechnung fakultativer Leistungen bei Einlage von Implanon NXT,
Entitdt: Genitalsonographie

Fakultative Leistungen bei Einlage von Implanon NXT -
Sonographie der Einlageregion

Ziffer
410
(Oberarm)

401
(A. brachialis)

404
(A. brachialis)

Leistungsart

Ultraschalluntersuchung 200
eines Organs

Zuschlag zu den sonographischen 400
Leistungen nach den Nummern

410 bis 418 bei zusdtzlicher An-

wendung des Duplex-Verfahrens,
gegebenenfalls einschlieRlich
Farbkodierung

Zuschlag zu Doppler-sonographi- 250
schen Leistungen bei zusdtzlicher
Frequenzspektrumanalyse -

einschlief’lich graphischer oder
Bilddokumentation

Punkte

einfacher
Satz

11,66 €

23,31€

14,57 €

Quelle: H.-M. Thauer

Tab. 6: Abrechnung fakultativer Leistungen bei Einlage von Implanon NXT,
Entitat: Sonographie der Einlageregion



der Expertise in Lokalisation und
Entfernung klinisch okkulter Implan-
tate geraten werden, sich iiber die
Hersteller-Hotline an einen der Ex-
perten zu wenden. Frustrane explo-
rative Entfernungsversuche konnen
Haftungsbegehren generieren; dies
ist vermeidbar.

Die dem Autor bekannten rechtskraf-
tigen Urteile zu Schwangerschaften
Junter” Implanon in Deutschland
(39-41) fuRen samtlich auf primdren
Nichteinlagen des Implantats.

Versicherungsrechtliches

Als eine relevante Anmerkung er-
scheint der Tatbestand, dass die Ein-
lage und Entfernung des Verhiitungs-
implantats in der Deckung der Berufs-
haftpflichtversicherung fiir Frauenarz-
te ,ambulant”, ,ohne Geburtshilfe”
unter der Terminologie ,Einlage und
Entfernung von Implanon mittels Ka-
niile” beinhaltet ist.

Zu differenzieren gilt hier allerdings,
dass dies hinsichtlich der Entfernung
ausschliellich das regelrecht liegen-
de Implantat betrifft. Die Entfernung
(tief subkutan/epifaszial, intra-/
subfaszial, intramuskulér) klinisch
okkulter, nonpalpabler Implantate
erfordert die Berufshaftpflichtversi-
cherungs-Variante ,ambulant opera-
tiv“. Der nicht ambulant operativ
tatige, also auch hierfiir nicht haft-
pflichtversicherte Gyndkologe sollte
somit tunlichst von Entfernungen
solcher Implantate Abstand nehmen.

Abrechnung von Einlage und
Entfernung nach GOA

Die Abrechnung von Einlage und Ent-
fernung von Implanon NXT bei der
Patientin ab dem 20. Geburtstag er-
folgt nach der Gebiihrenordnung fiir
Arzte (42) und erfordert eine Rech-
nungsstellung mit Ausweisung der
einzelnen Leistungspositionen. In
der grundsdtzlichen Gestaltung der
Gesamtleistung kann zwischen obli-
gaten und fakultativen Positionen
unterschieden werden, wobei die Hin-

Entfernung eines in loco typico liegenden

Implanon/Implanon NXT

Ziffer Leistungsart Punkte einfacher Satz
1 Beratung 80 4,66 €
5 Symptombezogene Untersuchung 80 4,66 €
2009  Fremdkorperentfernung 100 5,83 €
490 Lokalandsthesie kleiner Bezirke 61 3,56 €
Auslagenersatz nach § 10, Abs. 2 GOA 3,50 €

(Verbandsmaterial 2,- €, L.A. 1,50 €)

Quelle: H.-M. Thauer

Tab. 7: Abrechnung der Entfernung eines in loco typico liegenden Implanon, Implanon NXT

zunahme sonographischer Entitdten
als eine medizinisch sinnvolle Ergdn-
zung imponiert. Tabelle 4 (auf S. 692)
zeigt die obligaten, die Tabellen 5
und 6 (auf S. 692) mdogliche fakulta-
tive Leistungen im einfachen Gebiih-
renordnungssatz auf. Tabelle 7 listet
die Leistungspositionen zur Entfer-
nung des regelrecht liegenden, palpa-
blen Implantats (43).

Aufgrund fehlenden Dispensierrech-
tes der Humanmediziner in Deutsch-
land wird empfohlen, das Implantat
zu rezeptieren und von der Patientin
zum Einlagetermin mitbringen zu las-
sen.

Zusammenfassung
und Ausblick

Mit dem Etonogestrel-Implantat
steht in Deutschland ein sicheres und
gut akzeptiertes langwirksames re-
versibles Progesteron-only-Kontra-
zeptivum zur Verfiigung, dessen An-
wenderzufriedenheit mit Einfiihrung
des neuen Applikators als Implanon
NXT nochmals optimiert werden
konnte. Hohe kontrazeptive Sicher-
heit und Compliance-Unabhangigkeit
sind wesentliche Bewertungskriterien
hinsichtlich des Ziels maximaler Ver-
meidung unerwiinschter Schwanger-
schaften.

Sorgfiltige Selektion der geeigneten
Patientin und Beratung hinsichtlich
des antizipierbaren Blutungsmusters
sowie handwerkliche Beherrschung
des Insertions- und Entfernungspro-
zederes entscheiden {iber die Zufrie-
denheit von Patientin und Frauen-

arztin/-arzt. Kiinftige Untersuchun-
gen und belastbarere Daten zur The-
rapie ungiinstiger Blutungsmuster
konnen helfen, die Zufriedenheit auf
beiden Seiten nochmals zu erhdhen.
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