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Leitlinie der DGGG (S2k-Level, Dezember 2020)

Sven Kehl!, Irene H6sli?, Ulrich Peckss, Philipp Reif4, Ralf
L. Schild®, Markus Schmidté, Dagmar Schmitz’, Christiane
Schwarz8, Daniel Surbek®, Michael Abou-Dakn1®

Beschreibung der Verbindlichkeit Ausdruck

Starke Empfehlung mit hoher Verbindlichkeit Soll / Soll nicht

Einfache Empfehlung mit mittlerer
Verbindlichkeit

Sollte / Sollte nicht

Offene Empfehlung mit geringer Verbindlichkeit Kann / Kann nicht
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Mechanische Methoden: Eipollosung

U C PDasIelLE D1 C 0 4

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Eine Eipollosung am Termin kann den Schwangeren angeboten werden.

"Membrane sweeping": \ 22 Studien (n = 2797)

Ab 38. SSW: beil Multiparae Senkung der Rate Boulvain M:
Cochrane 2005

an Geburtseinleitungen/Termintberschreitungen, Mozurkewicz EL:

nicht aber bei Nulliparae oder im Z.n. Sectio AT
i
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Amniotomie

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Amniotomie soll nicht als alleiniges Verfahren zur Geburtseinleitung

erfolgen.
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Ballonkatheter
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Ballonkatheter

Konsensbasiertes Statement 4.S2

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Ballonkatheter (Einzel- und Doppelballonkatheter) sind ein wirksames
Verfahren zur Zervixreifung und Geburtseinleitung bei unreifem
Zervixbefund.

) a or: a a AT E a /|

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Rate an uterinen Uberstimulationen ist im Vergleich zu den
Prostaglandinen bei der Verwendung mit Ballonkathetern geringer.
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Ballonkatheter

Konsensbasiertes Statement 4.S4

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die sequentielle Geburtseinleitung von Ballonkathetern und
Prostaglandinen ist vor allem bei Erstgebarenden mit unreifem
Zervixbefund wirksam.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die simultane Geburtseinleitung von Ballonkathetern und Oxytocin oder
Prostaglandinen ist wirksam und fiihrt zu einem klrzeren Einleitung-Geburt-
Intervall als die alleinige Verwendung eines Verfahrens.
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Hygroskopische Dilatatoren

Konsensbasierte Empfehlung 4.E29

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Zervixdilatatoren kbnnen zur Geburtseinleitung bei einem unreifen
Zervixbefund verwendet werden.

- Algen (Laminaria digitata, Laminaria japonica) -
2007
= Aguaaciyl Chodankar et al.:
- Werden meist zur Abortinduktion eingesetzt 2L
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Prostaglandin E2 (Dinoproston)

Konsensbasierte Empfehlung 4.E32

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die vaginale Applikation von Prostaglandin E2 zur Geburtseinleitung bei
unreifem Zervixbefund ist geeignet und wirksam und sollte der
intrazervikalen Gabe vorgezogen werden.
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Prostaglandin E1
ECCLESIA

VERSICHERUNGSDIENST

Sehr geehrte Frau
wir nehmen Bezug auf Ihr Schreiben vom 15.04.2021.

Hiermit bestatigen wir den Versicherungsschutz im Rahmen und Umfang des oben genann-
ten Vertrages flr die Anwendung von Medikamenten, die "Off-Label-Use" eingesetzt werden,
unter der Voraussetzung, dass die Behandlung in der Heilkunde anerkannt ist. Weiterhin ist
zu berlcksichtigen, dass beim Einsatz von Medikamenten im "Off-Label-Use" den arzneimit-
telrechtlichen und apothekenrechtlichen gesetzlichen Vorgaben entsprochen werden muss.
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Prostaglandin E1 (Misoprostol)

Konsensbasiertes Statement 4.56

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Misoprostol ist das wirksamste Medikament zur Geburtseinleitung bei
einem unreifen Zervixbefund.
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Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Applikation von Misoprostol sollte oral erfolgen.
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Prostaglandin E1 (Misoprostol)

Konsensbasiertes Statement 4.S10

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Orales/vaginales Misoprostol in einer Dosierung von 2 50 ug pro Tablette

fuhrte zwar im Vergleich zu Placebo zu mehr Uberstimulationen, die Rate

an Verlegungen in die Kinderklinik war jedoch nicht verschieden.
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Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Erstgaben von > 50 pg und Einzelgaben von > 100 pg sollten
vermieden werden.
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"Evergreens": Alternative Methoden der
Geburtseinleitung (nach Rath)

Rizinusol (60 ml): 3 Studien (n = 233):

keine Unterschiede zu Placebo: Ubelkeit 60-fach 1
unzureichende Datenlage: keine Evidenz

Homdopathie: 2 Studien (n = 132):
(z.B. Caulophyllum)

keine Unterschiede zu Placebo
unzureichende Datenlage: keine Evidenz

Haufiger Koitus in Terminnahe @ 3 Studien (n = 1374):

keine signifikante Auslosung von Wehen
unzureichende Datenlage: keine Evidenz

Boel ME 2009: ,not
harmful, not helpful®

Kelly M et al:
Cochrane 2013

Smith CA:
Cochrane 2010

Tan PC: 2007, 2009
Omar NS: 2013
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"Evergreens": Alternative Methoden der
Geburtseinleitung (nach Rath)

Bruststimulierung: 1-3x/d: 6 Studien (n = 719): Kavanagh J:
nur bei low-risk Schwangeren untersucht | ©ochrane 2010
effektive Wehenauslésung nach 72 Std.
signifikante Senkung der Rate an postpartalen Blutungen
keine Effizienz bei unreifer Zervix, fehlende Standardisierung
unzureichende Datenlage/Evidenz

Akupunktur: 14 Studien (n = 2220) Smith CA:

unterschiedliche, nicht standardisierte Methodik Cochrane 2013
keine Evidenz-basierte Effizienz
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Zustand nach Sectio caesarea

Konsensbhasiertes Statement 6.S1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei unreifem Zervixbefund (Bishop-Score < 6) stellt die Geburtseinleitung
nach vorherigem Kaiserschnitt mittels Prostaglandin E2 (Dinoproston)
leine risikoarme Methode dar, auch wenn das Risiko fir eine Uterusruptur
lerhonht ist.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Geburtseinleitung mit mechanischen Methoden (transzervikaler
Ballonkatheter, Amniotomie) ist mit einem niedrigeren Uterusruptur-Risiko
als mit Prostaglandinen assoziiert.
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TerminUberschreitung, Ubertragung

Konsensbasierte Empfehlung 2.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Ab 41+0 SSW kann eine Geburtseinleitung angeboten werden.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Ab 41+3 SSW sollte eine Geburtseinleitung empfohlen werden.

Konsensbasierte Empfehlung 2.E3

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Ab 42+0 SSW soll eine Geburtseinleitung dringend empfohlen werden.
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(Friher) vorzeitiger Blasensprung

Konsensbasierte Empfehlung 2.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Nach einem frihen vorzeitigen Blasensprung (PPROM) sollte bei
fehlendem Hinweis fur ein Triple | (,Amnioninfektionssyndrom®)
spatestens ab 37+0 SSW die Geburtseinleitung empfohlen werden.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Eine Geburtseinleitung soll nach vorzeitigem Blasensprung spatestens
nach 24 Stunden empfohlen werden.

KRANKENHAUS gGmbH Hannover
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Oligohydramnion

Konsensbasierte Empfehlung 2.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Eine Geburtseinleitung vor 37+0 SSW fiuhrt zu einer hoheren neonatalen
Morbiditat und sollte daher nicht nur wegen eines isolierten
[Oligohydramnions erfolgen.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Es sollte ab 37+0 SSW keine routinemafRige Beendigung der
Schwangerschaft aufgrund eines isolierten Oligohydramnions empfohlen
werden.
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DC / DA Gemini

Konsensbasierte Empfehlung 6.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei normal verlaufender dichorialer Geminigraviditat kann ab 37+0 SSW
[die Schwangerschaft beendet werden.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei normal verlaufender dichorialer Geminigraviditat sollte ab 38+0 SSW
[die Schwangerschaft beendet werden
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MC / DA Gemini

Konsensbasierte Empfehlung 6.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei normal verlaufender monochorialer-diamnialer Geminigraviditat kann
ab 36+0 SSW die Schwangerschaft beendet werden.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei normal verlaufender monochorialer-diamnialer Geminigraviditat sollte
ab 37+0 SSW die Schwangerschaft beendet werden.

(o : :
DIAKOVERE R.L. Schild A& | Perinatalzentrum
KRANKENHAUS gGmbH == | Hannover



Intrahepatische Cholestase

Konsensbasierte Empfehlung 2.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei vorliegender intrahepatischer Schwangerschaftscholestase soll ab
38+0 SSW eine Geburtseinleitung empfohlen werden.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei vorliegender intrahepatischer Schwangerschaftscholestase sollte ab
37+0 SSW eine Geburtseinleitung empfohlen werden.

Ab einer Gallensaurekonzentration von > 100 pumol/l kann eine
|Geburtseinleitung bereits zwischen 34+0 und 36+6 SSW empfohlen
werden.
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Praeklampsie

Konsensbasierte Empfehlung 2.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei einer Praeklampsie soll ab 34+0 SSW die Beendigung der
Schwangerschaft nach Abwagen der maternalen und neonatalen Risiken
lempfohlen werden.

Bei der Entscheidung fir oder gegen eine Geburtseinleitung ab 34+0 SSW
wegen einer Praeklampsie sollen die erhdhte neonatale Morbiditat der
spaten Frihgeburt und die Risiken fur die Schwangere bertcksichtigt
werden.

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei einer Praeklampsie soll spatestens ab 37+0 SSW die Beendigung der
Schwangerschaft empfohlen werden. Die Beendigung der
Schwangerschaft kann auch durch eine Geburtseinleitung erfolgen.

r
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Verdacht auf (nicht - diabetogene) Makrosomie

Konsensbasierte Empfehlung 2.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bei Verdacht auf einen LGA-Fetus > 95. Perzentile sollte ab 39+0 SSW
[die Geburtseinleitung angeboten werden.
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... am Ende des Vortrages trat plotzlich

Fuy

b . :

DIAKOVERE R.L. Schild &) | Perinatalzentrum
KRANKENHAUS gGmbH Hannover




Zustand nach Sectio caesarea

Konsensbasierte Empfehlung 6.E1

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Schwangere soll dartber aufgeklart werden, dass das Risiko eines
[oeburtsassoziierten, perinatalen kindlichen Todesfalles bei vaginaler
Entbindung nach Kaiserschnitt insgesamt dufl3erst gering ist.

Expertenkonsens Konsensusstéarke +++

Die maternale Mortalitat ist hoher fur die elektive Re-Sectio caesarea als

fur die angestrebte Vaginalgeburt. Das absolute Risiko bleibt jedoch bei
beiden Entbindungsmodi extrem gering.

(o : :
DIAKOVERE R.L. Schild A& | Perinatalzentrum
KRANKENHAUS gGmbH == | Hannover



Medikamentos: Oxytocin

Konsensbasierte Empfehlung 4.E30

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Oxytocin soll bei einem unreifen Zervixbefund nicht zur Geburts-

einleitung verwendet werden.

0 C DASICI LE D1C oA

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Oxytocin kann bei einem reifen Zervixbefund zur Geburtseinleitung
verwendet werden. Die Kombination mit einer Amniotomie erhdht die

Wahrscheinlichkeit einer vaginalen Entbindung.

r
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Prostaglandin E1 (Misoprostol)

Konsensbasierte Empfehlung 4.E33

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Bis zum Erhalt einer neuen Zulassung zur Geburtseinleitung soll tber den Off-

Label-Use aufgeklart werden.

Addendum Marz 2021:

Im September 2020 wurde auch in Deutschland und Osterreich ein
Misoprostol-haltiges Medikament zugelassen, dessen Markteinflhrung bereits
in einzelnen europaischen Landern erfolgt ist.

In Osterreich ist dieses Medikament bereits erhaltlich.

Die Markteinfuhrung in Deutschland soll noch in diesem Jahr erfolgen.

In der Schweiz wurde ein Zulassungsantrag gestellt (Stand Méarz 2021).

DIAKOVERE R.L. Schild AR | Perinatalzentrum
KRANKENHAUS gGmbH == | Hannover



Prostaglandin E1 (Misoprostol)

Konsensbasiertes Statement 4.S7

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Misoprostol-Dosierungen von 25 pg gelten auch bei vaginaler
Applikation als sicher.

0 C DadSIelLE 0llv 0 4 4

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Die Applikation von Misoprostol sollte oral erfolgen.
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Prostaglandin E1 (Misoprostol)

Konsensbasiertes Statement 4.S8

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Misoprostol in einer Dosierung von 50 pg oral entspricht dem
Sicherheitsprofil einer vaginalen Applikation von 25 pg.

' a .. a - 2 - - /| O

Expertenkonsens Konsensusstarke+++

Eine Nebenwirkung wie eine uterine Uberstimulation fuhrt nicht
zwangslaufig zu einem pathologischen CTG, einem Kaiserschnitt
und/oder einem schlechten kindlichen Outcome.
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Prostaglandin E1 (Misoprostol)

Konsensbasiertes Statement 4.S11

Expertenkonsens Konsensusstarke +++

Eigenhandiges Zerstlckeln von Tabletten héherer Dosierung und/oder
Auflésen von Tabletten in FlUssigkeit und Gabe von bestimmten Trinkmen-
gen sind aufgrund der Ungenauigkeit der Stabilitat und Wirkstoffkonzentration
zu vermeiden. Eine korrekte Herstellung durch eine Apotheke ist deshalb
unabdingbar.
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Prostaglandin E1 (Misoprostol)

Sperrfrist — bitte nicht vor dem 16.03.2020, 10.00h, an
Arztinnen/Arzte weiterleiten

Bonn, den 16.03.2020

Cytotec (Misoprostol): Risiken im Zusammenhang mit einer Anwendung zur
Geburtseinleitung auBerhalb der Zulassung (,,off-label-use”)
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Prostaglandin E1 (Misoprostol)

¢ Esliegen zahlreiche, neue Berichte liber schwere Nebenwirkungen bei der Anwendung von
Cytotec auBBerhalb der zugelassenen Indikation vor.

* Cytotec ist nicht zur Geburtseinleitung zugelassen.

¢ (Cytotec-Tabletten sind nicht fiir eine Teilung konzipiert, so dass bei Teilung eine korrekte

Dosierung nicht gewdhrleistet werden kann.

¢ Cytotec ist Iediﬁlich zur oralen Einnahme vorgesehen. Die
Bioverfiigbarkeit/Pharmakokinetik bei anderen Anwendungsarten (z.B. sublingual oder
buccal), die den First-Pass-Effekt umgehen, wurde im Rahmen der Zulassung von Cytotec
nicht gepriift.

¢ Auf dem deutschen Markt sind Arzneimittel mit anderen Wirkstoffen verfigbar, die unter
bestimmten Bedingungen fiir eine Geburtseinleitung am Termin zugelassen sind.

¢ In anderen EU-Mitgliedsldndern sind misoprostolhaltige Arzneimittel u. a. zur oralen oder
zur vaginalen Anwendung fiir die Geburtseinleitung (z.B. Angusta oder Vagiprost)
zugelassen, die unter bestimmten Voraussetzungen fiir deutsche Patientinnen eingefiihrt
werden kdnnen.
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Prostaglandin E1 (Misoprostol)

Startseite >> Wissen >> Umstrittenes Praparat Cytotec: Frauenarzte fordern Zugang zu Medikament

WISSEN

SAMSTAG, 17. APRIL 2021
Umstrittenes Praparat Cytotec

Frauenarzte fordern Zugang zu Medikament

Das Praparat Cytotec wird unter anderem fiir Schwangerschaftsabbriiche und zur
Geburtseinleitung eingesetzt. In Deutschland ist es jedoch nur noch erschwert
zugdnglich. Gyndkologen furchten schwerwiegende Konsequenzen - und wenden
sich an Gesundheitsminister Spahn.
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Prostaglandin E1 — unsere Apotheke

= Eine Bestellung von Angusta ist derzeit nur als Import und je nach
Verflugbarkeit moglich. Neben dem hohen Preis ist auch der dazugehdrige
Burokratieaufwand immens, denn die Packungen mussen (73.3!)

patientenbezogen bei uns bestellt werden.
= Cytotec Tbl. sind zur Zeit nicht erhaltlich, wir haben noch Restbestande.

= Wir prifen, ob die Eigenherstellung der Kapseln aus Rezeptursubstanz
moglich ist (bisher haben wir diese aus dem Handelspraparat hergestellt).
Dabei stellt sich aber auch die Frage, ob die Versicherung den Off-label-
use weiterhin versichert, wenn auch ein zugelassenes Praparat im Handel

sein wird.
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Einleitung medikamentos < 23+6 SSW

Tab.1 Empfehlungen vom National Institute for Health and Excellence
(NICE) [21] zum medikamentosen Schwangerschaftsabbruch zwischen
10+1 und 23+6 SSW

Zervixreifung mit Mifepriston (200 mg oral), 36-48 Stunden danach

Beginn mit

— Misoprostol 800 ug vaginal oder alternativ

— Misoprostol 600 pg sublingual,

— dann alle 3 Stunden Misoprostol 400 pg vaginal, sublingual
oder bukkal bis zur Entbindung

Gynédkologe
SSW Schwangerschaftswochen https://doi.org/10.1007/500129-020-04564-9

Off-label-Anwendung von Misoprostol B\ [E{e}elgek]{e] Malled sk Yol | IV [ed =10
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Einleitung medikamentos > 24+0 SSW

Tabelle 2: Empfehlungen vom National Institute for Health and Excellence (NICE)
zum medikamentésen Schwangerschaftsabbruch

zwischen 24+0 bis 25+0 SSW:

Zervixreifung mit Mifepriston (200 mg oral), 36 — 48 h danach Beginn mit Misoprostol
400 pg (vaginal, sublingual oder bukkal) alle 3 Stunden bis zur Entbindung

zwischen 25+1 bis 28+0 SSW:
Zervixreifung mit Mifepriston (200 mg oral), 36 — 48 h danach Beginn mit Misoprostol
200 pg (vaginal, sublingual oder bukkal) alle 4 Stunden bis zur Entbindung

nach 28+0 SSW:
Zervixreifung mit Mifepriston (200 mg oral), 36 — 48 h danach Beginn mit Misoprostol
100 pg (vaginal, sublingual oder bukkal) alle 6 Stunden bis zur Entbindung

Off-label-Anwendung von Misoprostol Misoprostol nicht schlucken

r
s )
Perinatalzentrum

Hannover

DIAKOVERE R.L. Schild )
KRANKENHAUS eGmbH =




