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1. Was ist der Unterschied zwischen

Mannern und Frauen?

m Korperliche Unterschiede

o Gene

o Grol3e und Gewicht

o Korperzusammensetzung

o Gehirnfunktionen

o Leber

o hormonelle Lage und Zyklus
n P

sychosoziale Unterschiede
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2. Derzeltiger Stand bel

Neuzulassungen von Arzneimitteln

= Seit 1993 in den adaquater Einschluss von Frauen
USA: In Arzneimittelstudien gesetzlich
vorgeschrieben
= Seit 2000 : Die US-Zulassungsbehorde (FDA)

darf Studien stoppen, falls Frauen
ausgeschlossen werden.

= WHO-RIchtlinien: .Der Einschluss von Frauen in
biomedizinische Studien ist ein
ethisches Prinzip.*

= Seit 2004 in der EU: GCP-Richtlinie
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2. Derzeltiger Stand bel

Neuzulassungen von Arzneimitteln

m Tatsachlicher Frauenanteil bei Studien derzeit ca. 50%

= Bel 185 Studien zur Neuzulassung
zwischen 1995 und 1999 in den USA
wurden 32mal Unterschiede festgestellt.
In keinem Fall war eine Dosisanpassung notwendig.
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3. Was tut die klinische Forschung?

= Suche nach optimalen Behandlungsstrategien, Aufstellung
von Stufenplanen und Leitlinien

Beispiel: Stufenplan bei Herzinsuffizienz (Herzschwéache)
nach New York Heart Association NYHA
= hier ist Frauenanteil nur 25%

= z.B. Herzinsuffizienz: Frauen profitieren nicht von
Digoxinbehandlung
(Digoxin = eines der Herzglykoside)

= 7.B. ASS: Keine Herzinfarktprophylaxe
far Frauen
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4. Und in der Praxis?

4.1 Unterschiede in der Behandlungsqualitat?

= Studie der BARMER EK: Nach Herzinfarkt werden 53%
der Manner aber nur 35% der Frauen mit den
notwendigen Arzneimitteln behandelt.

= Frauen in Dialyse haben im Vergleich zu Mannern nur
eine 75%-ige Chance ein Transplantat zu bekommen.
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4. Und in der Praxis?

4.2 Unterschiedliche Nebenwirkungsprofile

Beispiel Bluthochdruck: Das Einstellen der Patienten durch
Dosisveranderungen ist ublich.

Aber:

= ACE-Hemmer: die Nebenwirkung Husten tritt bei
Frauen doppelt so haufig auf
(ACE-Hemmer = Wirkstoffgruppe mit
der Endung -pril )

= [3-Blocker + Calcium-Antagonisten: bei Frauen grundsatzlich h6here
Konzentrationen im Blut

(3-Blocker = Wirkstoffgruppe mit der
Endung -olol
Ca-Antagonisten = Endung -dipin)
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4. Und in der Praxis?

4.2 Unterschiedliche Nebenwirkungsprofile

= Cholesterinsynthesehemmer: Die Nebenwirkungsrate der
Statine ist bei Frauen deutlich
hoher
(Endung der Wirkstoffgruppe:
-statin)

= Herzrhythmusstdrungen: Die Nebenwirkungsrate der
Arzneimittel ist bei Frauen
hoher
Das heil3t: bei Frauen muss
der Therapieverlauf haufiger
kontrolliert werden!
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4. Und in der Praxis?

4.3 Frauen und Schmerz

= Frauen haben (oder empfinden?) haufiger und starker Schmerzen als
Manner

= Von einigen Erkrankungen, die mit chronischen Schmerzen
einhergehen sind Frauen wesentlich haufiger betroffen

o z. B. Polyarthritis: 75 % Erkrankte sind Frauen
o z.B. Migrane: 17,6 % aller Frauen, aber nur 6,2 % aller Manner erkranken

=  Schmerzwahrnehmung und -verarbeitung in anderen Hirnregionen
= Ein Grol3teil der chronischen Schmerzpatienten behandelt sich selbst

= Gleichzeitig Wirksamkeitsunterschiede bei einigen Schmerzmitteln
o z. B. Paracetamol: schwachere Wirkung bei Frauen
o z. B. Opioide: starkere Wirkung bei Frauen
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4. Und in der Praxis?

4.4 Depressionen

= Werden bei Frauen doppelt so haufig diagnostiziert
wie bei Mannern

= Griunde:
o Unterschiede in der Hirnfunktion
o Hormonelle Einflisse

a Psychosoziale Griinde (Sozialisation, ]
sozialer Status, Stress, Gewalterfahrungen)
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4. Und in der Praxis?

4.4 Depressionen

= Fakten: Frauen bekommen wesentlich haufiger
Psychopharmaka verordnet als Manner, vor allem
Tranquilizer (Beruhigungsmittel)

o Nehmen Frauen mehr Beruhigungsmittel weil sie mehr Angst
haben?

o oder werden Frauen von ihren Arzten schneller ruhig gestellt?

= Tatsache ist: Wenn eine Depression diagnostiziert ist,
mussen Frauen langer behandelt werden als Manner, aber
mit niedrigeren Arzneimitteldosen
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4. Und in der Praxis?

4.5 Erkrankungen mit zyklusabhangigem
Verlauf

= Asthma: deutliche Verschlechterung vor und wahrend
der Menstruation

= Arthritis: wie oben gesagt!
Die Pille senkt das Risiko fur rnreumatische Erkrankung!

= Migrane: Attacken vor allem wahrend der Menstruation

= Diabetes: vor und wahrend der Menstruation entgleist
der Blutzucker haufiger
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5. Zusammenfassung

Geschlechtsspezifische Unterschiede bestehen

= In der Erkrankungshaufigkeit

= In Wirksamkeit und im Nebenwirkungsprofil
einiger Arzneimittelgruppen

= bei Erkrankungen mit zyklusabhangigem Verlauf
= In der Effektivitat von Behandlungsregimes
= Immer noch auch in der Behandlungsqualitat!
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6. Was tun?
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