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Ubersetzung

Hintergrund. Senkungszustédnde des Ge-
nitales sind ein haufiges Problem bei Frau-
en. Etwa 40 % der Frauen erleiden im Laufe
ihres Lebens einen Senkungszustand, wo-
bei erwartet wird, dass der Anteil mit dem
Altern der Bevolkerung steigt. Frauen erle-
ben eine Vielzahl von stérenden Sympto-
menals Folge eines Senkungszustands ein-
schlieBlich eines vaginalen Fremdkorper-
gefiihls, Schmerzen, Harntraktsymptome,
Darmbeschwerden und sexuelle Schwie-
rigkeiten. Die Behandlung des Senkungs-
zustands umfasst Operationen, Beckenbo-
dentraining (PFMT) und Vaginalpessare.
Vaginalpessare sind passive mechanische
Vorrichtungen, die die Vagina stiitzen und
die vorgefallenen Organe wieder in der
anatomisch korrekten Position halten sol-
len. Die am haufigsten verwendeten Pessa-
re werden aus Polyvinylchlorid, Polyethy-
len, Silikon oder Latex hergestellt. Pessare
werden von Arzten hiufig verwendet, wo-
bei eine hohe Anzahl von Arzten ein Pessar
als Erstlinientherapie bei Prolaps anbietet.
Dies ist eine Aktualisierung eines Cochra-
ne Reviews, der erstmals 2003 und zuletzt
2013 verdffentlicht wurde.

Ziel. Das Ziel des Reviews war die Bewer-
tung der Effekte von Pessaren (mechani-
schen Vorrichtungen) zur Behandlung ei-
nes Senkungszustands des Genitales bei
Frauen sowie die Zusammenfassung der
wichtigsten Ergebnisse relevanter 6kono-
mischer Bewertungen zu dieser Interven-
tion.

Suchmethodik. Wir durchsuchten das
Cochrane Incontinence Specialised Re-
gister, das Studien enthdlt, die aus dem
Cochrane Central Register of Controlled
Trials (CENTRAL), MEDLINE, MEDLINE In-
Process, MEDLINE Epub Ahead of Print,
ClinicalTrials.gov, WHO ICTRP und einer
Handsuche in Zeitschriften und Konfe-
renzberichten identifiziert wurden (die
Suche erfolgte am 28. Januar 2020). Wir
durchsuchten die Referenzlisten der re-
levanten Artikel und kontaktierten die
Autoren der eingeschlossenen Studien.

Auswabhlkriterien. Wir schlossen rando-
misierte und quasirandomisierte kontrol-
lierte Studien ein, in denen in mindestens
einem Studienarm ein Pessar zur Behand-
lung eines Senkungszustands des Becken-
bodens verwendet wurde.

Datensammlung und Analyse. Zwei Re-
viewautoren bewerteten unabhéngig von-
einander die Abstracts, extrahierten die
Daten, bewerteten das Risiko fiir Bias und
fiilhrten GRADE-Bewertungen durch, wo-
bei ein dritter Reviewautor bei Bedarf ver-
mittelnd eingriff.
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Hauptergebnisse. Wir schlossen vier
Studien mit insgesamt 478 Frauen mit
verschiedenen Prolapsstadien ein, die alle
in einkommensstarken Landern durch-
gefiihrt wurden. In einer Studie stimm-
ten nur 6 der 113 rekrutierten Frauen
einer zufdlligen Zuteilung zu einer In-
tervention zu; fiir diese 6 Frauen sind
keine Daten verfligbar. Wir konnten keine
Metaanalyse durchfiihren, da jede der
Studien einen anderen Vergleich beinhal-
tete. Keine der Studien berichtete Daten
Uber die wahrgenommene Auflésung der
Senkungszustandsymptome oder {ber
psychologische Ergebnismessungen. Al-
le Studien berichteten Daten Uber die
wahrgenommene Verbesserung der Sen-
kungszustandsymptome. Insgesamt wa-
ren die Studien aufgrund der fehlenden
Verblindung mit einem hohen Risiko fiir
einen Performancebias behaftet, wahrend
das Risiko fiir einen Selektionsbias gering
war. Wir stuften die Vertrauenswiirdigkeit
der Evidenz aufgrund einer unzureichen-
der Prazision der Ergebnisse herab, die
sich aus der geringen Anzahl der an den
Studien teilnehmenden Frauen ergibt.

Pessar vs. keine Behandlung. Nach
12 Monaten Nachbeobachtung sind wir
unsicher beziiglich des Effekts von Pessa-
ren im Vergleich zu keiner Behandlung auf
die wahrgenommene Verbesserung der
Senkungszustandsymptome (Mittelwert-
differenz [MD] in den Fragebogenwerten
-0,03; 95 %-Konfidenzintervall [KI] —0,61
bis 0,55; 27 Frauen; 1 Studie; sehr niedrige
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz) und
Heilung oder Verbesserung sexueller Pro-
bleme (MD -0,29; 95 %-KI -1,67 bis 1,09;
27 Frauen; 1 Studie; sehr niedrige Vertrau-
enswiirdigkeit der Evidenz). Bei diesem
Vergleich fanden wir keine Evidenz in Be-
zug auf die senkungszustandspezifische
Lebensqualitdt oder auf die Anzahl der
Frauen mit unerwiinschten Ereignissen
(krankhafte vaginale Blutungen oder De-
novo-Miktionsbeschwerden).

Pessar vs. Beckenbodenmuskeltraining
(PFMT). Nach einer Nachbeobachtungs-
zeit von 12 Monaten sind wir uns nicht
sicher, ob es einen Unterschied zwischen
Pessaren und PFMT in Bezug auf die von
den Frauen wahrgenommene Verbesse-
rung der Senkungszustandsymptome (MD
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-9,60; 95 %-KI -22,53 bis 3,33; 137 Frauen;
niedrige Vertrauenswirdigkeit der Evi-
denz), der senkungszustandspezifischen
Lebensqualitat (MD -3,30; 95 %-KI -8,70
bis 15,30; 1 Studie; 116 Frauen; niedrige
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz) oder
der Heilung oder Verbesserung von sexu-
ellen Problemen (MD -2,30; 95 %-KI -5,20
bis 0,60; 1 Studie; 48 Frauen; niedrige
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz) gibt.
Pessare konnen im Vergleich zu PFMT
zu einem stark erhdhten Risiko fiir uner-
wiinschte Ereignisse fiihren (RR75,25;95 %
Kl 4,70 bis 1205,45; 1 Studie; 97 Frauen;
niedrige Vertrauenswiirdigkeit der Evi-
denz). Zu den unerwiinschten Ereignissen
gehorten ein vermehrter Vaginalausfluss
und/oder eine vermehrte Harninkontinenz
und/oder Erosionen oder Irritationen der
Vaginalwénde.

Pessar plus PFMT vs. PFMT allein. Nach
12 Monaten Nachbeobachtung fiihrt ei-
ne Pessarbehandlung plus PFMT im Ver-
gleich zu PFMT allein wahrscheinlich dazu,
dass mehr Frauen eine Verbesserung ih-
rer Senkungszustandsymptome wahrneh-
men (RR 2,15; 95 %-KI 1,58 bis 2,94; 1 Stu-
die; 260 Frauen; moderate Vertrauenswiir-
digkeitder Evidenz). Nach einerNachbeob-
achtungszeit von 12 Monaten verbessert
eine Pessarbehandlung plus PFMT wahr-
scheinlich die senkungszustandspezifische
Lebensqualitat der Frauen im Vergleich
zu PFMT allein (Median [Interquartilsbe-
reich (IQR)] POPIQ-Score: Pessar plus PFMT
0,3 [0-22,2]; 132 Frauen; nur PFEMT 8,9
[0-64,9]; 128 Frauen; p=0,02; moderate
Vertrauenswiirdigkeit der Evidenz). Pessar-
behandlung plus PFMT erhéht méglicher-
weise das Risiko fir krankhafte vaginale
Blutungen im Vergleich zu PFMT allein ge-
ringfligig (RR 2,18; 95 %-KI 0,69 bis 6,91;
1 Studie; 260 Frauen; moderate Vertrau-
enswiirdigkeit der Evidenz). Die Evidenz
ist unklar in Bezug darauf, ob die Nutzung
eines Pessars plus PFMT im Vergleich zu
alleinigem PFMT einen Einfluss auf das Risi-
ko von De-novo-Miktionsbeschwerden hat
(RR 1,32; 95%-KI 0,54 bis 3,19; 1 Studie;
189 Frauen; niedrige Vertrauenswiirdigkeit
der Evidenz).

Schlussfolgerungen der Autoren. Wir
sind uns nicht sicher, ob Pessare die
Senkungszustandsymptome fiir Frauen

im Vergleich zu keiner Behandlung oder
PFMT verbessern, aber Pessare zusétz-
lich zu PFMT verbessern wahrscheinlich
die Senkungszustandsymptome der Frau-
en und die senkungszustandspezifische
Lebensqualitat. Moglicherweise gibt es je-
doch ein erhdhtes Risiko fiir unerwiinschte
Ereignisse bei Pessaren im Vergleich zu
PFMT. Zukiinftige Studien sollten eine
ausreichende Anzahl von Frauen rekrutie-
ren und klinisch wichtige Endpunkte wie
die senkungszustandspezifische Lebens-
qualitdt und die Behebung der Senkungs-
zustandsymptome messen. Der Review
fand zwei relevante 6konomische Evalua-
tionen. Von diesen bewertete eine die
Kosteneffektivitat der Pessarbehandlung,
des Erwartungsmanagements und der
chirurgischen Verfahren und die andere
verglich die Pessarbehandlung mit PFMT.

Kommentar

Hintergrund. Unter einem Senkungszu-
stand des weiblichen Genitales, auch De-
scensus genitales genannt, versteht man
das Tiefertreten der Organe des kleinen
Beckens. Haufig ist dabei nicht nur ein
Kompartiment isoliert betroffen, sondern
es liegen Kombinationen von Senkungs-
zustanden vor.

Ein Senkungszustand, der uber den
Introitus vaginae hinausgeht, wird in
Deutschland als Prolaps bezeichnet. In
der angloamerikanischen Literatur wird
hingegen jeglicher Senkungszustand als
Jpelvic organ prolapse” bezeichnet. Bei
der Sichtung von Literatur ist es daher
wichtig, auf diese Feinheiten der Defi-
nition bzw. Nomenklatur zu achten, um
Missverstdndnissen vorzubeugen.

Etwa 40 % der Uber 40-jahrigen Frauen
sind von einem Descensus genitales bzw.
Prolaps betroffen [1], wobei die Pravalenz
voraussichtlich mit zunehmendem Alter
der Bevolkerung steigen wird [2].

Die Atiologie ist multifaktoriell und oft-
mals auf eine Kombination von verschie-
denen Risikofaktoren zuriickzufiihren [3].
Zu den etablierten Risikofaktoren zdhlen
eine vaginale Entbindung, das fortschrei-
tende Alter und Adipositas. Zu den po-
tenziellen geburtshilflichen Risikofaktoren
zéhlen die Anzahl der Schwangerschaf-
ten, Forcepsentbindungen, junges Alter
bei der ersten Entbindung und ein Ge-



burtsgewicht des Kindes >4,5kg. Unter
Beriicksichtigung anatomischer Merkmale
und der Familien- und Krankengeschich-
te wird angenommen, dass die Form des
kndchernen Beckens, Senkungszustande
in der Familienanamnese, die ethnische
Herkunft, schwere kdrperliche Arbeit, chro-
nische Obstipation, Bindegewebserkran-
kungen, eine vorherige Hysterektomie und
die Behandlung mit selektiven Ostrogen-
rezeptormodulatoren ebenfalls mit einem
hoheren Risiko fiir das Auftreten eines Be-
ckenbodenprolaps verbunden sind [3].

Prinzipiell erfolgt die Einteilung der
Senkungszustande des weiblichen Geni-
tales nach der Lokalisation des Defektes.
Hierbei wird zwischen dem Deszensus
des vorderen (anterior), mittleren (apikal)
oder hinteren (posterior) vaginalen Kom-
partiments unterschieden. Die vordere
Vaginalwand ist am haufigsten betroffen
und durch ein Tiefertreten der Harnbla-
se, Zystozele, charakterisiert. Ein apikaler
Prolaps wird durch den Deszensus des
Gebdrmutterhalses und/oder Uterus, oder
bei Zustand nach Hysterektomie, des
Vaginalstumpfes verursacht. Der Deszen-
sus des posterioren Kompartiments tritt
haufig aufgrund einer Rektozele auf, je-
doch kann auch eine Enterozele oder
Sigmoidozele vorliegen.

Eine Klassifizierung des Schweregrads
gelingt mithilfe des international haufig
genutzten ,pelvic organ prolapse quanti-
fication system” (POP-Q-System), das von
der International Continence Society (ICS),
der American Urogynecologic Society und
der Society of Gynecologic Surgeons an-
erkannt ist [4].

Das POP-Q-System basiert auf einem
objektiven System, welches zur Beschrei-
bung, Quantifizierung und Schweregrad-
klassifizierung verwendet wird, wobei der
Hymenalsaum als fester Bezugspunkt be-
riicksichtigt wird. Der Hymenalsaum ist bei
Senkungszustdnden eine wichtige Land-
marke, da ein Descensus genitalis meist
erst nach Erreichen des Hymenalsaums
symptomatisch ist.

Neben der reinen anatomischen Veran-
derung kénnen bei Frauen verschiedene
Symptome im Zusammenhang mit einem
Senkungszustand auftreten [3]:

- vaginal: Empfindung oder Sichtbar-
machung einer Ausbuchtung oder

Vorwdlbung, Druck und Schwerege-
fuhl im Beckenbereich,

— Harntrakt: Harninkontinenz, Verande-
rungen der Miktionsfrequenz, impe-
rativer Harndrang, abgeschwachter
Harnstrahl, Gefiihl der unvollstandigen
Blasenentleerung, Notwendigkeit der
manuellen Reposition, um die Entlee-
rung zu initiieren oder zu beenden,
Notwendigkeit der Verdnderung der
Miktionsposition,

— Darm: Inkontinenz von Flatus/
fliissigem oder festem Stuhl, Anstren-
gung oder Gefiihl der Verstopfung
bei Defdkation, Drang zur Defdka-
tion, Gefiihl der unvollstandigen
Darmentleerung,

— sexuell: Dyspareunie.

Die Therapie von symptomatischen Sen-
kungszustdanden des weiblichen Genita-
les umfasst konservative sowie operative
Behandlungsoptionen. Neben einer Modi-
fikation des Lebensstils (Gewichtsredukti-
on, Erndhrungsumstellung etc.) zéhlen Be-
ckenbodengymnastik sowie vaginale Hilfs-
mittel wie beispielsweise Pessare zu den
konservativen MaBnahmen. Man unter-
scheidet bei den Pessaren verschiedene
Formen (Ring-, Wiirfel- oder Schalenpessa-
re), die je nach Indikation (Senkungszu-
stand und/oder Harninkontinenz) ausge-
wahlt und vaginal platziert werden. Ziel
einer Pessartherapie ist es, die Haufigkeit
und Schwere der Symptome zu lindern
und/oder die Notwendigkeit einer Opera-
tion abzuwenden oder zu verzogern. Aller-
dings stammt die meiste Evidenz fiir die
Verwendung von Pessaren zur Behand-
lung von Senkungszustanden des weibli-
chen Genitales aus nicht-randomisierten
Studien, sodass die tatsdachliche Wirksam-
keit noch nicht eindeutig belegt ist.

Gesamtbeurteilung. Die vorliegende sys-
tematische Ubersichtsarbeit [5] ist eine
Aktualisierung des bereits im Jahr 2003
und 2013 veroffentlichten Cochrane Re-
views und untersucht auf der Grundlage
randomisierter bzw. quasirandomisierter
kontrollierter Studien (RCT), wie wirksam
Pessare in der Behandlung von Senkungs-
zustanden des weiblichen Genitales sind.
Zudem ist die Erstellung einer kurzen 6ko-
nomischen Evaluation Ziel der systemati-
schen Ubersichtsarbeit. In diesem sollen

die Kostender unterschiedlichen Therapie-

mafRnahmen (z.B. Pessare mit/ohne Be-

ckenbodengymnastik etc.) ins Verhdltnis
zu ihrer Wirksamkeit gesetzt werden.

Insgesamt wurden vier RCT mit 478
erwachsenen Frauen in diese systema-
tische Ubersichtsarbeit eingeschlossen.
Diese Studien umfassen Frauen mit einem
symptomatischen Senkungszustand des
weiblichen Genitals (beliebiges POP-Q-
Stadium sowie Senkung eines jeden Kom-
partiments). Das Durchschnittsalter liegt
zwischen 30,4 bis 65,6 Jahren. Hieraus
ergibt sich ein reprasentatives Abbild
der von Senkungszustdnden betroffenen
Frauen in der Gesamtbevolkerung.

Die eingeschlossenen Studien wurden
in Ldndern mit einem hohen Einkommen
durchgefiihrt (Niederlande, Hongkong
und Deutschland) und weisen eine Nach-
beobachtungszeit von 6 Wochen bis zu
2 Jahren auf.

Die Interventionen, die im Rahmen der
RCT untersucht wurden, umfassen folgen-
de (jeweils eine Studie):

— Pessar vs. Standardversorgung (keine
Interventionen fiir 6 Wochen nach
der Geburt, Studie im postpartalen
Setting),

- Pessar vs. Beckenbodengymnastik,

— Pessar vs. Operation (Daten im Rahmen
des Reviews nicht analysierbar),

— Pessar plus Beckenbodengymnastik vs.
alleinige Beckenbodengymnastik.

Im Rahmen der systematischen Uber-
sichtsarbeit konnte keine Metaanalyse
durchgefiihrt werden, da jede einge-
schlossene Studie einen anderen Behand-
lungsvergleich vornahm.

Methodisch folgte die Durchfiihrung,
Datenerhebung und -analyse dieses Re-
views gemdll den Vorgaben, die dem
Cochrane Handbook for Systematic Re-
views of Interventions [6] zu entnehmen
sind. Es erfolgte eine umfassende Litera-
turrecherche in mehreren Datenbanken
und Identifizierung relevanter Studien
durch unabhdngig voneinander tatige
Reviewautoren. Das ,risk of bias’, auch
Verzerrungspotential genannt, der einge-
schlossenen Studien wurde bewertet und
die Vertrauenswiirdigkeit in die Evidenz
mittels der GRADE (,grading of recom-
mendations assessment, development
and evaluation”) -Methodik eingeschatzt.
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Weitere Leseempfehlungen*:

Aufgrund der nicht durchfiihrbaren
Therapie-bezogenen Verblindung im Rah-
men der 4 durchgefiihrten Studien liegt
ein hohes Risiko fiir einen Performancebi-
as vor, der die subjektive Einschatzung der
Prolapsbeschwerden beeinflussen kdnnte.

Die Autoren des Reviews haben zudem
die Sicherheit der Evidenz aufgrund der
Ungenauigkeit, die sich aus der geringen
Anzahl der an den Studien teilnehmenden
Frauen ergibt, herabstufen missen.

Keine der vier eingeschlossenen Studi-
en gibt Auskunft Uber den priméren End-
punkt des systematischen Reviews ,Hei-
lung/Behebung prolapsbedingter Sym-
ptome”. Ebenfalls werden die subjektive
Zufriedenheit mit der Pessarbehandlung
und psychologische Ergebnisparameter in
keiner Studie analysiert. Uber die wahr-
genommene patientinnenbezogene Ver-
besserung prolapsbedingter Symptome
wurde in drei der vier eingeschlossenen
Studien berichtet.

Die sekundéren Endpunkte (u.a. De-
fektlokalisation, allgemeine und prolaps-
spezifische Lebensqualitdt) wurden in den
eingeschlossenen Studien nur teilweise
adressiert und konnten demzufolge auch
nur bedingt analysiert werden.

Dariiber hinaus ist kein Vergleich zwi-
schen den verschiedenen Pessararten
(Ring-, Wiirfel- oder Schalenpessar) mog-
lich, da hierzu keine Studie identifiziert
werden konnte.

Aufgrund der Datenlage besteht Unsi-
cherheit, ob Pessare die prolapsbedingten
Symptome im Vergleich zu keiner Behand-
lung oder Beckenbodengymnastik verbes-
sern. Jedoch verbessern Pessare zusatzlich
zur Beckenbodengymnastik wahrschein-
lich die prolapsbedingten Symptome so-
wie die prolapsspezifische Lebensqualitat.

Die Autoren dieses Reviews schlussfol-
gern, dass trotz wachsender Evidenz fiir
die Verwendung von Pessaren bei Sen-
kungszustdnden des weiblichen Genitales
die gegenwartig verfiigbaren Studien nur
sehr begrenzte Antworten auf die primére
Frage nach der Wirksamkeit von Pessaren
bei der Heilung oder Verbesserung der
prolapsbedingten Symptome geben. Zu-
dem gebe es keine ausreichenden Belege
Uber die Auswirkungen von Pessaren auf
die Lebensqualitat oder ihre Komplikatio-
nen und unerwiinschten Wirkungen wie
z.B. Erosionen und vaginale Blutungen.
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Die o6konomische Evaluation deckte
einen Evidenzmangel auf, der ebenfalls
die Notwendigkeit unterstreicht, aussage-
kraftige Studien zu Prolapsinterventionen
durchzufihren.

Fazit fiir die Praxis.

- Die Evidenz aus randomisiert kontrollier-
ten Studien (RCT), auf die man sich bei der
Behandlung von Frauen mit Beckenor-
ganprolaps mit Vaginalpessaren stiitzen
kann, ist weiterhin sehr limitiert.

= Esist ungewiss, ob Pessare die prolapsbe-
dingten Symptome im Vergleich zu keiner
Behandlung oder Beckenbodengymnas-
tik verbessern. Jedoch verbessern Pessa-
re zusatzlich zur Beckenbodengymnas-
tik wahrscheinlich die prolapsbedingten
Symptome sowie die prolapsspezifische
Lebensqualitat.

- Es werden dringend aussagekraftige Stu-
dien zur Erfassung klinisch wichtiger Para-
meter im Rahmen der Pessarbehandlung
benétigt, um eine groBere Sicherheit bei
Behandlungsempfehlungen zu geben
und die internationale Praxis lenken zu
konnen.
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