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Abstract

Das Thema Wechseljahre ist in der heutigen Zeit ein sehr relevantes Thema. Viele
Frauen im Alter von 40 bis 60 Jahren leiden durch den sinkenden Ostrogenspiegel
unter menopausalen Beschwerden, die das tégliche Leben erheblich beeintrachtigen.
Der Einsatz von Hormonersatztherapien wurde bis zu den 1990er Jahren mit Vorlieben
zur Bekéampfung der unerwiinschten Nebenwirkungen der Wechseljahre eingesetzt.
Die Phanomene Hitzewallungen und Osteoporose sind hierbei zwei wesentliche Symp-
tome. Als jedoch durch die Women’s Health Initiative Studie bewiesen wurde, dass die
Einnahme kinstlich hergestellter Hormone mehr Risiken als Nutzen mit sich bringt,
rickten der Einsatz von alternative Heilmethoden und deren Wirkungsweise immer
mehr in den Vordergrund. Studien versuchten nun zu beweisen, dass die Ph&dnomene
durch die Behandlung mit Alternativmedizin wie Phytodstrogene oder Sojaprodukten
die menopausalen Symptome positiv beeinflussen kénnen. Auch der Effekt von sportli-
chem Training wurde in Bezug auf eine mdgliche Linderung der Ph&dnomene explizit
untersucht.
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Einleitung 1

1  Einleitung

In der heutigen westlichen Welt hat der Begriff Wechseljahre keinen guten Ruf. Dieser
beinhaltet viele Klagen Uber verschiedene Phanomene. Frauen erleben diesen soge-
nannten Wechsel als eine Zeit der Hitzewallungen, Schlafstérungen, Depressionen und
vieler anderer Beschwerden. Viele Frauen schamen sich der Veranderung ihrer Weib-
lichkeit und fuihlen sich im taglichen Leben durch die klimakterischen Beschwerden
erheblich beeintrachtigt, welche sich tUber einen Zeitraum von mehreren Jahren hinzie-
hen kdnnen und suchen einen Arzt auf. In der Vergangenheit wurden zur Behandlung
leichter und starker Wechseljahresbeschwerden bei peri- und postmenopausalen
Frauen, sowie zur Pravention von Folgeerkrankungen hormonelle Therapien in Form
von Ostrogen- und Ostrogen-Gestagen-Kombinationspraparaten angewendet. Seit
jedoch Mitte der 1990er — Jahre, die Ergebnisse der Women'’s Health Initiative (WHI)-
Studie veroffentlicht wurden, welche aufzeigten, dass der Einsatz von Hormontherapie
hohere Risiken als Nutzen mit sich bringt, setzte man zunehmend mehr auf alternative
Behandlungsmethoden. Uber die pflanzlichen Arznei- und Nahrungserganzungsmitteln,
Entspannungstechniken oder ganzheitlichen Medizinsystemen existieren jedoch nur
wenig evidente Informationen Uber die Wirksamkeit dieser alternativen Therapieverfah-
ren. Informationen zur Anwendungshaufigkeit und den Kosten einzelner Methoden, zu
deren Risiken sowie entsprechenden Therapieempfehlungen sind noch nicht zahlreich
vorhanden. Bekannt ist jedoch, dass 15 bis 17% der Frauen mit klimakterischen Be-
schwerden auf diese alternative Methode zurilickgreifen. Aufgrund des grof3en Interes-
ses ist es von groRRer Bedeutung, dass man den wachsenden Bedarf an Information
durch hochwertige Studien abdecken und somit ein medizinisches und gesundheitspo-
litsch relevantes Thema der heutigen Zeit intensiv behandeln kann.
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2  Aktueller Stand der Forschung

2.1 Aufgaben und Funktionsweise der Geschlechts-
hormone

Ein Hormon ist ein essentieller biochemischer Botenstoff, welcher von spezialisierten
Zellen gebildet und in ihre Umgebung abgegeben wird. Nach der Abgabe kann ein
Hormon durch Diffusion oder tber die Blutbahn sein Ziel erreichen und ist dort bereits
in sehr geringen Konzentrationen wirksam. Unter Geschlechtshormonen oder Sexual-
hormonen versteht man Steroidhormone, die der Ausbildung von Geschlechtsmerkma-
len und der Fortpflanzung dienen. Grundsatzlich werden diese Hormone vom
Hypothalamus und der Hypophyse gebildet, welche die Hormonkonzentration und Sek-
retion in den anderen Organen wie Niere, Leber und den Gonaden mit regulieren.*

Ostrogene (Follikelnormone) sind die wichtigsten weiblichen Sexualhormone, welche in
den Eierstocken (Ovarien), in Gelbkorper und in Follikeln sowie teilweise auch in der
Nebenniere produziert werden (Behl. C., 2001). Diese Produktion wird von der Hypo-
physe (Hirnanhangdrise) tber das Luteinisierende Hormon (LH) und die Gonadotropi-
ne Folikel stimulierende Hormon (FSH) vorgenommen. Im Verlauf des weiblichen
Zyklus andert sich die Konzentration dieser Hormone. Sie haben im weiblichen Kdrper
verschieden Aufgaben. Insgesamt sind die Ostrogene diejenigen Hormone, die den
grof3ten Beitrag zur korperlichen und psychischen Entwicklung und Lebensgefiihl jeder
Frau leisten. Sie wirken starkend auf Knochen und Herz, stabilisieren das seelische
Gleichgewicht und sorgen fur das typische weibliche Erscheinungsbild. Folgende Ost-
rogen-Arten gibt es:

e Natirliche Ostrogene, sind identisch mit den Ostrogenen, die in den Eiersto-
cken gebildet werden (17R-Ostradiol).

e Synthetische Ostrogene, sind kiinstlich hergestellte Ostrogene, die der Kérper
nicht bildet.

e Konjugierte Ostrogene, sind eine Mischung verschiedener Substanzen, die
ahnlich den Ostrogenen aufgebaut sind. Sie werden entweder aus Pflanzen
oder dem Harn trachtiger Stuten gewonnen.

! http://www.paradisi.de (2010)
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Progesteron: ist ein weibliches Geschlechtshormon, das bei fruchtbaren Frauen in der
zweiten Halfte des Zyklus im Gelbkorper des Eierstocks gebildet wird. Wahrend der
Sekretionsphase des Zyklus ist Progesteron das vorherrschende Hormon. Die Gebar-
mutter wird in dieser Phase auf eine mdgliche Schwangerschaft vorbereitet. Findet
keine Befruchtung statt, bildet sich der Gelbkdrper zurlick. Dadurch fallt der Progeste-
ron- Blutspiegel ab und es kommt zum Abbau der Gebarmutterschleimhaut, der Menst-
ruation. Kommt es zu einer Schwangerschaft bereitet Progesteron die Brustdrisen auf
die Milchproduktion und -abgabe vor. Auf3erdem sorgt es wahrend der Schwanger-
schaft fur einen dauerhaften Anstieg der Basaltemperatur. Die Basaltemperatur ist ein
medizinischer Begriff fir die Morgentemperatur, jene Temperatur, die morgens beim
Aufwachen gemessen wird. Progesteron wird in der Schwangerschaft bis zum vierten
Monat vom Gelbkorper und danach im Mutterkuchen (Plazenta) produziert.

Gestagene: sind synthetische Hormone, die dem Progesteron, dem korpereigenen
Gelbkorperhormon, dhneln. Die kinstlich hergestellten Gestagene werden in der hor-
monellen Schwangerschaftsverhiitung zur Verhinderung des Eisprungs eingesetzt.

Androgene: ist ein Sammelbegriff fir ménnliche Sexualhormone. Sie sind geschlechts-
spezifisch wirksam, indem sie die Geschlechtsdifferenzierung der mannlichen Fort-
pflanzungsorgane fordern. Sie sind auch fir die Ausbildung der sekundaren
Geschlechtsmerkmale wir z. B. den Bartwuchs, Kérperbehaarung und Stimmbruch
verantwortlich. Androgene sind anabol wirksam, d. h. sie férdern das Knochen- und
Muskelwachstum. Wichtigstes Androgen ist das Testosteron. Mannliche Hormone wer-
den auch in den Eierstécken und der Nebennierenrinde von Frauen produziert. Ein
Ostrogenmangel in der Postmenopause kann zu einem relativen Uberschuss der
méannlichen Hormone fihren.

Testosteron: zahlt zur Gruppe der Androgene und ist das wichtigste mannliche Ge-
schlechtshormon. Auch bei Frauen wird in den Eierstécken und in der Nebennierenrin-
de Testosteron in geringen Mengen produziert. Es steigert die Libido der Frau, fuhrt
aber bei einem Uberschuss zu einer allgemeinen Verméannlichung. Im méannlichen und
im weiblichen Korper tragt Testosteron zum Wachstum der Knochen in der Entwick-
lungsphase bei, erhdht die Muskelmasse und senkt das Cholesterin im Blut.

Gonadotropin - Releasing Hormon (Gn-RH): hat verschiedene Namen und wird auch
Gonadoliberin, FSH-RH oder LH-RH genannt. Die Abkirzung RH steht fur Releasing
Hormon was mit auslésendem oder anregendem Hormon Ubersetzt werden kdnnte.

Gebildet wird Gn-RH im Hypothalamus. Es ist dasjenige Hormon, das den Hypophy-
senvorderlappen zur Ausschittung von zwei verschiedenen Sexualhormonen anregt,
dem FSH und LH. Damit steuert es die gesamte Sexualfunktion von Mann und Frau.
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ESH: wirkt auf die Gonaden. Diese sind die sogenannten Geschlechtsdrisen. FSH regt
bei der Frau die Bildung von Ostrogen und die Reifung der Eizellen im Eierstock an.
Beim Mann sorgt FSH fiir die Entwicklung der Spermien. FSH wird vom Hypophysen-
vorderlappen ausgeschuttet. Gesteuert wird seine Produktion durch das Hypophy-
senormon GnRH.

LH: ist ein Hormon des Hypophysenvorderlappens. LH wirkt auf die Gonaden. Gona-
den ist der medizinische Begriff fir Geschlechtsdriisen. Es sind damit die Eierstocke
und Hoden gemeint. Bei der Frau unterstitzt es die Eireifung, den Eisprung und die
Bildung des Gelbkérpers, beim Mann férdert es die Spermienreifung?

geschlechtsspezifische

Sexualhormone

Androgene Gestagene Estrogene
Syntheseort  Nebenniere Nebenniere Nebennieren

Ovar Ovar Ovar

Hoden Hoden

Plazenta Plazenta

einige Testosteron Progesteron Estradiol
wichtige Dihydrotestosteron (DHT) Estron
Vertreter Estriol
einige LVirilisierende” Wirkung reguliert die Vorgénge der  ,feminisierende” Wirkung
wichtige Reproduktion bei der Frau
Funktionen

Abbildung 1: geschlechtsspezifische Sexualhormone

2.2 Definition Wechseljahre und deren Phanomene

Die Wechseljahre - medizinisch Klimakterium - beginnen im Alter zwischen 40 und 50
und wird durch die hormonelle Umstellung im Kdrper verursacht. Durch die Verringe-
rung des Vorrats an Eizellen und die damit verbundene UnregelmafRiigkeit an Eisprin-
gen werden zunehmend weniger Geschlechtshormone gebildet und der sogenannte
Ostrogenspiegel sinkt kontinuierlich.

2 vgl. http://www.medizinfo.de
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Der Korper kann nur noch eine geringe Menge des Hormons aus anderen Substanzen
umwandeln und die Produktion von Progesteron sowie die Gelbkdrperbildung werden
nach und nach eingestellt. Dies fuhrt dazu, dass der Korper durch die vermehrte Aus-
schittung von FSH und LH versucht, die Produktion von mehr Geschlechtshormonen
im Eierstock anzuregen. Ob sich eine Frau in den Wechseljahren befindet, lasst sich
daher anhand der Bestimmung der erhdhten Anteile von FSH im Blut feststellen.

Frogasteron . . )
g F35H = Fellikel stimulierendes Homman

Csirogena

Menopause
30 140 | 50 |80 |70 Alter
= Progesteron s Osirogene s FSH

Abbildung 2: Zeitlicher Verlauf des Hormonspiegels wahrend den Wechseljahren der Frau

Die Wechseljahre sind allgemein ein zusammenfassender Prozess, dessen Ubergange
flieBend ineinander tbergehen und der sich in vier folgende Phasen unterteilen lasst.

1. Pramenopause: UnregelmafRige Menstruation mit haufigen leichten Begleitbe-
schwerden im Zeitraum von zwei bis sieben Jahren vor der Menopause.

2. Menopause: Letzte Menstruation, die Statistiken zufolge im Alter von 51 Jahren
stattfindet. Ab diesem Zeitpunkt wird die Monatsblutung eingestellt, da keine reifen
fruchtbaren Eier mehr von den Eierstdcken produziert werden.

3. Perimenopause: Umfasst den Zeitraum im Alter zwischen 49 und 53 Jahren und
wird als der eigentliche Wechsel der Hormonkonzentration im weiblichen Korper mit
gewissen Nebenwirkungen beschrieben

4. Postmenopause: Zeitraum von ca. zehn bis 15 Jahren nach der Menopause und
endet meist im Alter von 70 Jahren. Hier findet der Abfall der weiteren Ostrogenproduk-
tion statt.

Fasst man also alle Phasen zusammen, ergibt sich fir die Wechseljahre ein maximaler
Zeitraum von 10 bis 15 Jahren. Durch die plétzliche erhebliche Verdnderung der Hor-
monkonzentration kommt es in sehr vielen Fallen zu maRigen bis starken Nebenwir-
kungen. Eine Auflistung dieser und weiterer haufig berichteter Symptome in den
Wechseljahren findet sich in Abbildung 3.
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Kategorie Beispiele haufiger Symptome

Vasomotorische Beschwerden Hitzewallungen, Schweillausbriiche, aufsteigende Hitze

Vaginale Beschwerden Trockenheit, Brennen, Schmerzen beim Geschlechtsverkehr

Herzbeschwerden Herzklopfen, Herzrasen, Herzenge, Herzstolpern

Muskel- und Gliederschmerzen Rheumaahnliche Beschwerden

Depressive Verstimmungen Mutlosigkeit, Traurigkeit, Weinerlichkeit, Antriebslosigkeit,
Stimmungsschwankungen

Nervositat und Reizbarkeit Innere Unruhe und Anspannung, Aggressivitat

Karperliche und geistige Erschépfung Allgemeine Leistungsminderung, Gedachtnisminderung,
Konzentrationsschwéche, Vergesslichkeit

Veranderte Sexualitat Veranderungen des sexuellen Verlangens, der sexuellen Betéatigung
und Befriedigung

Harmwegsbeschwerden Beschwerden beim Wasserlassen sowie haufiger und unwillkrlicher
Harndrang

Schlafstérungen Einschlafprobleme, Durchschlafstérungen

Abbildung 3: Haufige Beschwerden in den Wechseljahren. Kategorien und Beispiele haufiger Symptome.

Kardinalsymptome in den Wechseljahren sind vasomotorische Symptome, wie Hitze-
wallungen, aufsteigende Hitze und Schweilfausbriiche (Ortmann et al., 2009; WHO,
1996). Sie beginnen haufig in der Pramenopause. Etwa ein Drittel der postmenopausa-
len Frauen berichten von vasomotorischen Symptomen, wobei Haufigkeit und Starke
stark zwischen den Betroffenen variieren (Ortmann et al., 2009). Die Pravalenz nimmt
mit zunehmendem Alter ab. Wahrend ca. 50 % der Frauen in der frihen Post-
menopause Uber Hitzewallungen klagen, sind es in der spaten Postmenopause nur
noch zwischen 10 und 15 % (Cassidy et al., 2006). Hitzewallungen beginnen in der
Regel im Brustbereich und breiten sich dann Gber Oberarme, Hals und Gesicht aus.
Begleitet werden sie durch Hautrétungen und in vielen Fallen durch anschlieBende
Schweil3ausbriiche, wobei das gesamte Geschehen meistens nur wenige Minuten
dauert (Cassidy et al., 2006). Als Ursache fir Hitzewallungen und Schweil3ausbriiche
wird die Ableitung von Warme im Sinn einer sich verandernden Thermoregulierung
gesehen (Ortmann et al., 2009). Ein direkter Zusammenhang zum veranderten Ostro-
genspiegel scheint dagegen nicht zu bestehen (Cassidy et al., 2006). Ob die ebenfalls
haufig auftretenden Schlafstérungen als eine Folgeerscheinung der Hitzewallungen
und SchweiRausbriche zu betrachten sind oder einen anderen Ursprung haben, ist
derzeit noch nicht abschlie3end untersucht.

Ein weiteres durch die Wechseljahre hervorgerufenes Phanomen ist Osteoporose. Ost-
rogen wird im Ovar, in der Plazenta und in der Nebennierenrinde gebildet und ist ne-
ben der Entwicklung der weiblichen Geschlechtmerkmale unter Anderem fiir die
Steuerung des Menstruationszyklus zustandig und reguliert auch die Knochenmasse.
Das weibliche Geschlechtshormon Ostrogen verhindert den Knochenabbau und férdert
die Vitamin D — Aufnahme. Ostrogen bremst das Langenwachstum am Knochen und
ist am Epiphysenschluss beteiligt. Nach einer operativen Entnahme der Eierstocke
oder wahrend und nach den Wechseljahren kommt es jedoch zu einer Abnahme des
Ostrogens und dies begiinstigt die Entstehung von Osteoporose (Silbernagel, 2003).
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2.3 Definition sportliches Training und dessen Funk-
tion in den Wechseljahren

"... Das sportliche Training ist ein Prozess (Trainingsprozess), bei dem das Training
MalRnahmen, Verfahren, Mittel, Formen, Medien entwickelt und einsetzt, um beim Trai-
nierenden entsprechend einer definierbaren Zielvorstellung Zustandsanderungen her-
vorzubringen. Sportliches Training ist ein planmaRig gesteuerter Prozess, bei dem mit
inhaltlichen, methodischen und organisatorischen MalRnahmen, entsprechend einer
Zielvorstellung, Zustandsanderungen der komplexen sportmotorischen Leistung, Hand-
lungsfahigkeit und des Verhaltens entwickelt werden sollen.” (Martin et al., 1991)

Der Begriff Training beinhaltet die Bemuhung auf den Organismus einzuwirken und
durch gezielte MaBhahmen die individuelle Leistungsfahigkeit wiederzubekommen, zu
steigern oder zu erhalten. Des Weiteren soll der Abfall der Leistung bedingt durch das
Altern hinausgeschoben werden. Ziel des Trainings ist es, die Leistungsfahigkeit zu
maximieren und die Optimierung des sportlichen Kénnens zu verbessern. In der Pré-
vention soll hingegen der Mangel an Bewegung und in der Rehabilitation die Defizite
der Leistung verhindert werden. Unabhangig von Alter, Geschlecht oder Leistungsni-
veau verlauft das Training nach denselben Zyklen von Belastung, Ermidung, Erholung
und Anpassung Uber das Ausgangshiveau hinaus. Wird jedoch nicht regelmafig trai-
niert bzw. belastet, so bilden sich diese Anpassungen zurlick. In den einzelnen Pro-
zessphasen sind Modifikationen in der Auspragung im zeitlichen Verlauf festzustellen
(Martin et al., 1991).

Im Alter sinkt der Hormonspiegel. Er sinkt jahrlich um etwa ein Prozent. Das erklart
auch, warum im Alter Muskelmasse und auch die Kraft weniger werden. Krafttraining
beeinflusst nicht nur, dass die Muskelmasse zunimmt anstatt abnimmt, sondern auch,
dass der Testosteronspiegel ansteigt. Testosteron hat also auch eine Auswirkung auf
die Trainierbarkeit der Muskulatur und somit auf die Leistungsfahigkeit. Ein niedriger
Hormonspiegel wirkt sich negativ auf die Erholungsfahigkeit aus. Die Zusammenhange
mit dem Alter lassen sich auch hier wieder gut zeigen. Altere Menschen erholen sich
aufgrund der niedrigeren Werte langsamer, es sei denn, sie fuhren ein regelmafilig mo-
derates Krafttraining durch (Weineck, 2000).

Nach aktuellem Wissensstand tragt korperliche Aktivitat auch entscheidend zur Ge-
wichtskonstanz bzw. -abnahme bei und damit zur Risikominimierung sowohl was die
Herz-Kreislauferkrankungen als auch die Osteoporose betrifft.



Aktueller Stand der Forschung 8

2.4 Definition Alternativmedizin und deren Funktion in
den Wechseljahren

Die Symptomauspragung im klimakterischen Syndrom schwankt in ihrer Intensitét zwi-
schen ,mild“ und (bei ca. 5 % aller Falle) sehr schwer. Als hoch wirksame Therapieop-
tion fur schwere Falle kamen lange Zeit synthetische Hormone in Frage. Durch die
Veroffentlichung der Ergebnisse der WHO (World Health Organization) und der One
Million Study zu den kardiovaskularen Nebenwirkungen und einer maglicherweise er-
héhten Inzidenz von Brustkrebs nach langjahriger Hormontherapie geriet der Ruf der
Hormonersatztherapie ins Negative und verunsicherte die betroffenen Frauen. Arzte
und Patientinnen fingen zunehmend an nach Alternativen zur Behandlung klimakteri-
scher Nebenwirkungen zu suchen. Die sogenannten alternativen Therapien ruckte im-
mer mehr in den Vordergrund und erregte eine hohe wissenschaftliche
Aufmerksamkeit. Eine Definition der Weltgesundheitsorganisation lautet: ,Die Begriffe
Alternativmedizin / Komplementarmedizin (CAM) umfassen ein breites Spektrum von
Heilmethoden, die nicht Teil der Tradition des jeweiligen Landes sind und nicht in das
dominante Gesundheitssystem integriert sind“ (WHO, 2010). Alternativmedizin und
Komplementarmedizin sind Sammelbezeichnungen fir unterschiedliche Behand-
lungsmethoden und diagnostische Konzepte, die sich als Alternative oder Ergéanzung
zu wissenschaftlich begrindeten Behandlungsmethoden verstehen. Diese werden zur
Abgrenzung auch haufig als Schulmedizin bezeichnet. Die Wirkungen vieler alterna-
tivmedizinischer Therapien beruhen hauptsachlich auf psychologisch erklarlichen Pla-
ceboeffekten (Breidert et al., 2009; Evans, 2003; Bausell, 2009). Das amerikanische
National Center for Complementary and Alternative Medicine (NCCAM) definiert alter-
native und komplementare Heilmethoden als eine Gruppe unterschiedlicher medizini-
scher Systeme, Praktiken und Produkte, die nicht zur konventionellen Medizin z&hlen
(NCCAM, 2010). Dabei werden vier Kategorien unterschieden (siehe Abbildung 4).

Kategorie Beschreibung Beispiele
Andere Verfahren
Bewegungstherapien  Bewegungsbasierte Verfahren Feldenkrais Methode, Pilates, Alexander-
Technik
Traditionelle Heiler Anwendung vererbter Methoden Medizinmanner, Knochenheiler, religidse
basierend auf traditionellen Vorstellungen  Heiler
und Theorien
Energiebasierte Anwendung existierender oder Magnetfeld-, Lichttherapien, Reiki,
erfahren vermuteter Energiefelder Qigong
Vollstandige Won der konventionellen westlichen Traditionelle chinesische Medizin,
Medizinsysteme Medizin unabhangige Medizinsysteme Naturheilkunde, Ayurveda, Homé&opathie,

anthroposophische Medizin

Abbildung 4: Vier Kategorien der alternativen Medizin. Beschreibung und beispielhafte Verfahren.
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In Deutschland nehmen ca. 15 bis 17 % der Frauen in den Wechseljahren rezeptfreie
Naturprodukte. Vor allem Frauen mit leichten postmenopausalen Nebenwirkungen ge-
horen dazu. Phyto-Ostrogene und Krauter werden hierbei am haufigsten angewendet
(Foth, 2007). Vor allem Uber sojahaltige Nahrung und Ergdnzungsmittel wie Leinsa-
men, Rotklee, Hopfen, Yams und Rhapontik- Rhabarber werden diese aufgenommen
(Reinhard-Hennch et al., 2006). Zu den Krautern, die haufig zur Behandlung von
Wechseljahresbeschwerden verwendet werden, z&hlen die Traubensilberkerze (Cimi-
fuga racemosa oder Actaea racemosa), Ginkgo (Ginkgo biloba), Johanniskraut (Hyper-
icum perforatum), Ginseng (Panax ginseng), Kava (Piper methysticum), Nachtkerzen
(Oenothera), Dong Quai (Angelica sinensis) und Ménchspfeffer (Vitex agnus-castus)
(British Menopause Society, 2007). Die Einnahme erfolgt primar in Form von Tee, Nah-
rungserganzungsmittel oder Phytotherapeutika. Zu den Behandlern, welche am hau-
figsten aufgesucht werden, zahlen in absteigender Reihenfolge Kréauterheiler,
Ernahrungsberater, Homdopathen, Akupunkteure, Naturheilkundige und TCM Arzte.
Zu den meistens verwendeten Produkten zahlten Krauter- und Sojaprodukte, homéo-
pathische und TCM-Mittel. In der Homd&opathie werden verschiedene homéopathisch
potenzierte Arzneimittel zur Behandlung klimakterischer Beschwerden angewendet.
Dabei werden sowohl Einzelmittel als auch Kombinationspraparate wie Cimicifuga
racemosa (Traubensilberkerze), Sepia (Tintenfischsekret), Strychnos ignatii (Ignatus-
bohne), Sanguinaria canadensis (Kanadische Blutwurz) und Lachesis (Gift der
Buschmeisterschlange) eingesetzt. Die Wahl des homdoopathischen Konstitutionsmit-
tels orientiert sich dabei an individuellen Charakteristika und nicht an der gestellten
Diagnose.
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Abbildung 5: Obere Reihe, von links nach rechts: Cimifuga racemosa, Sepia, Sanguinaria canadensi.
Untere Reihe, von links nach rechts: Lachesis und Strychnos ignatii

2.5 Fragestellung und Ziele der Arbeit

In dieser Arbeit werden zuerst die Auswirkungen von alternativen Behandlungsmetho-
den auf den Korper und anschlieRend die Auswirkungen von sportlichem Training auf
die Phanomene Hitzewallung und Osteoporose wahrend der Wechseljahre beschrie-
ben. Bei dieser Arbeit im Rahmen des Bachelorstudiums handelt es sich um eine kom-
pilatorische Arbeit, die Antwort auf die Hypothese, ob sich diese menopausalen
Phanomene durch sportliches Training und alternative Heilmethoden positiv beeinflus-
sen lassen.

Fragestellungen zur Effektivitat sind:

1. Wie stellt sich die Effektivitat alternativer Behandlungsmethoden beziiglich des Pha-
nomens Hitzewallung wahrend der Wechseljahre dar?

2. Wie stellt sich die Effektivitat alternativer Behandlungsmethoden beziglich des Pha-
nomens Osteoporose wahrend der Wechseljahre dar?

3. Wie stellt sich die Effektivitat von sportlichen Trainings beziglich des Ph&dnomens
Hitzewallung wahrend der Wechseljahre dar?

4. Wie stellt sich die Effektivitat sportlichen Trainings beziglich des Phanomens Oste-
oporose wahrend der Wechseljahre dar?
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Ziel der vorliegenden Untersuchung ist die Abklarung der Frage anhand einer kompila-
torischen Studie, ob die Anwendung von sportlichem Training und alternativen Heilme-
thoden als realistische Alternative zur Linderung klimakterischer Phdnomene fuhren
kann. Zu diesem Zweck werden der aktuelle Forschungsstand, die Wechseljahre und
ihre Phanomene Osteoporose und Hitzewallung beschrieben und Therapieansétze
nicht nur aus der umfangreichen Fachliteratur, sondern auch anhand mehrerer Studien
vorgestellt.
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3 Methodendiskussion

Forschungsmethoden sind empirische Erhebungsinstrumente, um eine Forschungsfra-
ge beantworten zu kénnen. Die Auswahl muss im Hinblick auf die Forschungsfrage, die
Umsetzbarkeit in der Praxis und die Ergebnisauswertung getroffen werden. Die Ent-
scheidung bedarf einer ausfihrlichen Sichtung der Literatur, denn sie hat weitreichen-
de Konsequenzen auf die erhobenen Daten, deren Interpretation und somit auch
Auswirkungen auf die Beantwortung der Forschungsfrage. Oftmals gibt die Formulie-
rung der Forschungsfrage schon einen ersten Anhaltspunkt fur die Wahl der Erhe-
bungsinstrumente. Ob die ausgewahlten Methoden effektiv sind, zeigt jedoch erst die
Erhebung und Auswertung der Ergebnisse.

Anfangs soll sowohl das Ziel der Erhebung und die Zielgruppe vorgestellt werden. Wa-
rum wurde eine kompilatorische Untersuchung durchgefihrt? Was genau sollte er-
forscht werden? Welche Zielgruppe wurde in der Erhebung angesprochen? Anschlie-
Bend nimmt dieses Kapitel Bezug auf die Wahl der Erhebungsmethode. Folgende
Fragen sollen beantwortet werden:

e Warum wurde sich explizit fur diese Erhebungsmethode, d.h. fir die Analyse
und Auswertung von Studien entschieden?

e Welche Vorteile hat diese Erhebungsmethode und welche Besonderheiten ent-
halten dieses Verfahren in Bezug auf die Fragestellung und Hypothese in der
vorliegenden Arbeit?

In der vorliegenden Erhebung wurde eine kompilatorische Untersuchung durchgefihrt.
Ziel war es, durch die Analyse und Auswertung von Studien die Hypothese dieser Ar-
beit zu Uberprifen und im Anschluss diese zu verifizieren. Die deskriptive Statistik
deckt die Datenauswertung innerhalb der analysierten Studien ab und beinhaltet die
Darstellung und Zusammenfihrung der erhobenen Daten. Hierfir dienen Tabellen oder
Diagramme, die eine anschauliche Darbietung von Daten ermdglichen und erste Inter-
pretationen erlauben.

Die Wahl der Erhebungsmethode fir die vorliegende Arbeit wurde durch folgende Fra-
ge gelenkt: Welche Vorgehensweise gewahrleistet die aussagekraftigsten Ergebnisse
unter Bertcksichtigung der dargelegten Hypothese? Die Kombination von der kompila-
torischen Methode und der Hypothesenbildung wurde bewusst fur die Analyse und
Auswertung der Studien gewahlt, da sie fir die Beantwortung der Fragestellung von
Vorteil war.
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4  Linderung der Phanomene ,,Hitzewallung*
und ,,Osteoporose‘ in den Wechseljahren
durch sportliches Training und alternative
Heilmethoden

4.1 Analyse und Auswertung der Strategie Alternative
Behandlung anhand der zwei Phdnomene

4.1.1 Phanomen Hitzewallung

Das Phanomen Hitzewallung tritt bei Frauen in den Wechseljahren durch die Hormo-
numstellung auf. Beginnen tut diese Hitzewallung im Brust- und Halsbereich und steigt
von da bis zum Kopf. Wahrenddessen kommt es zu plétzlichen Hautrétungen, Schwit-
zen aus samtlichen Poren und einer Erhéhung der Herzfrequenz. Darauf folgt ein
Schweil3ausbruch, die Beschwerden horen auf und ein leichtes Frieren des Korpers
kommt auf. Insgesamt dauert im Durchschnitt eine Hitzewallung ein bis drei Minuten
aber es kann unter Umstanden auch langer andauern. Anfangs der Wechseljahre tre-
ten Hitzewallungen haufiger auf als zu der Zeit, in der sich der Kérper auf die Hormo-
numstellung gewohnt hat. Durchschnittlich leiden Frauen drei bis fiinf Jahre an diesem
Phanomen, welches von einer Stérung der Warmeregulation durch den Mangel an
Ostrogen, hervorgerufen wird. Das vom Gehirn gesteuerte Warmezentrum ist abhangig
von diesem und kann aufgrund des Hormonmangels nicht mehr richtig gesteuert wer-
den. Fallt der Ostrogenwert ab, stellt das Nervensystem die HautgefaRe weit, um
Warme abzugeben und um die Kdérpertemperatur zu senken. Dies fuhrt zu einem An-
stieg der Hauttemperatur und einem subjektiven Hitzegefiihl (Kuhl, 2006; Zeller, 1994).
Die empfohlene Behandlung fur dieses Phanomen war lange Zeit die Hormontherapie.
Studien haben jedoch gezeigt, dass auch bei einer kurze Behandlungszeit schwere
Risiken auftreten (Anderson et al., 2004; Rossouw et al., 2002). Die Verwendung von
Krautern, insbesondere Traubensilberkerze, multibotanische Nahrungserganzungen
sowie die Nahrungszufuhr von Soja gegen Wechseljahrsbeschwerden nahmen deutlich
zu (Eisenberg et al., 1998; Oldendick et al., 2000; Newton et al., 2002; Keenan et al.,
2003). Frauen und Arzte suchten nach sicheren, wirksamen Alternativen zur Hormon-
therapie und es kam schlief3lich auch zur Untersuchung und wissenschaftlichen Aus-
wertung einiger dieser Strategien.
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Die heilende Wirkung von Wurzelextrakten der Traubensilberkerze wurde in den letz-
ten Jahrzehnten intensiv untersucht. Studien mit fast 3.000 Frauen ergaben eine gute
Wirksamkeit und Vertraglichkeit (Saller, 2005; Radowicki et al., 2006; Sammartino et
al., 2006; Uebelhack et al., 2006; Osmers et al., 2005; Wuttke et al., 2003).

Die HALT (Herbal Alternatives for Menopause Trial) Studie (Newton et al., 2006) unter-
suchte die pflanzlichen Alternativen fir Beschwerden der Menopause, um sichere Be-
weise Uber die Wirksamkeit und kurzfristige Sicherheit von héaufig verwendeten
naturheilkundlichen Anséatze im Umgang vasomotorischer Symptome zu bekommen.
HALT war eine 1-Jahres-doppelblinde, randomisierte, kontrollierte Studie, welche da-
rauf konzipiert war, die Auswirkungen von drei Naturheil- Ansatzen zur Linderung der
vasomotorischen Symptome und die der Hormon Therapie im Vergleich zu Placebo zu
untersuchen. Die Studie wurde im ,,Group health®, einem integrierten Gesundheitsplan
in Washington State durchgefuhrt. Auswabhlkriterien waren wie folgt:

o Alter 45 bis 55 Jahre; spate Menopause (Eine lUbersprungene Menstruation in-
nerhalb der vorangegangenen 12 Monate)

¢ Pramenopause- Phase (keine Blutung innerhalb von 12 Monaten oder Follikel-
stimulierendes Hormon-level 20 1U / ml, falls der Patient sich einer Hysterekto-
mie unterzogen hatte, ohne bilateraler Ovarektomie)

e zwei oder mehrere vasomotorische Symptome pro Tag Uber zwei Wochen (6
mittelschwere bis schwere Symptome)

Ausschlusskriterien waren folgende Kontraindikationen fir die Hormon-Therapie:

e Einsatz von Hormon-Therapie oder orale Kontrazeptiva innerhalb von 3 Mona-
ten vor dem Versuch

e Einnahme von pflanzlichen Arzneimitteln gegen Wechseljahrssymptome inner-
halb von 1 Monat vor der Untersuchung

e Soja-Allergie
e bilaterale Ovarektomie
e Vorerkrankung Brustkrebs

¢ Nichteinhaltung wéahrend der Run-in-Periode (weniger als 80% der Kapseln
entnommen)
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Von Mai 2001 bis August 2003 wurden Frauen per Post angeworben. Frauen nahmen
an einem Orientierungsbesuch teil, durch welchen die Forderfahigkeit bestatigt, physi-
kalische Messungen gesammelt und Placebo Medikamente und Fragebogen fir die 2-
Wochen-Run-in-Periode bereitgestellt wurden. Die Teilnehmer wurden nach dem Zu-
fallsprinzip mit Hilfe der SAS Software (SAS Institute, Inc., Cary, North Carolina) zuge-
ordnet. Bei dem Randomisierungsbesuch wurden vasomotorische
Symptomtagebucher und die Anzahl von Medikamenten untersucht, um die Forderfa-
higkeit und die Einhaltung zu bestatigen. Die pflanzlichen Produkte, Dosen und die
Soja-Diat wurden als die Basis Studie entworfen und wurde auf Anséatze von Heilprak-
tikern verwendet (Newton et al., 2002). Die Studiengruppen waren wie folgt:

1) Traubensilberkerze ( Actaea racemosa oder Cimicifuga racemosa , 160 mg ,
2,5 % Triterpenglykoside , 70% Ethanol extrahieren ),

2) multibotanische Behandlung,
3) multibotanische Plus Soja-Diat Beratung;

4) Equindstrogene , 0,625 mg taglich, mit (fir Frauen mit Gebarmutter ) oder
ohne (fur Frauen ohne Gebarmutter ) Medroxyprogesteronacetat 2,5 mg;

5) Placebo.

Die multibotanischen gelieferten Tagesdosen waren Folgende: Traubensilberkerze,
200 mg; Luzerne (Medicago sativa), 400 mg; Bor, 4 mg; Mdnchspfeffer (Vitex agnus-
castus), 200 mg; Dong Quai (Angelica sinensis), 400 mg; falsche Einhorn (Chamaeliri-
um Gelbkorper), 200 mg, Suholz (Glycyrrhizaglabra), 200 mg, Hafer (Avena sativa),
400 mg; Granatapfel (Punica granatum), 400 mg; Sibirischer Ginseng (Eleutherococ-
cus senticosus, standardisierte Bestandteile 0,8% Eleutheroside E und B), 400 mg.

Die Soja-Lebensmittel Intervention wurde nach einem erfolgreichen 5-am-Tag-Eingriff
modelliert (Beresford et al., 2001). Die Studie entschied sich fir Soja-Lebensmittel, da
die Wirksamkeit von Isoflavon- Ergéanzungspraparaten sehr unsicher war. Die Teilneh-
mer erhielten flnf Anrufe eines klinischen Ernédhrungsberaters und die Empfehlung von
2 Soja-Lebens-mittelportionen (12 bis 20 g Sojaprotein) (Newton et al., 2002). Andere
Teilnehmer erhielten ein Telefonanruf und eine &hnliche Broschire, welche die Ein-
nahme von Obst und Gemuse verstarken soll. Die Teilnehmer wurden angewiesen,
nicht mit den ihnen zugewiesenen Krankenschwestern tber die diatbezogenen Anrufe
zu diskutieren und wussten nicht, dass die Soja-Beratung mit dem multibotanisch ver-
knupft wurde.
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Die priméaren Ergebnisse wurden anhand der Veranderung der Anfangsphase bis drei,
sechs und zwolf Monaten und der Veranderung der Anfangsphase im Durchschnitt
aller Follow-ups im Hinblick auf die Haufigkeit und Intensitat von vasomotorischen
Symptomen und der mittlere Wiklund Vasomotorische Subscale Symptom Wert
(Wiklund et al., 1992), gemessen.

Des Weiteren wurde die Veranderung vom Ausgangswert zu Follow-up (Monate 3, 6,
und 12 und die durchschnittliche Veranderung) fur Hitzewallungen am Tag, die Rate
von Nachtschweil? und die gesamten Wiklund Menopause Symptom Scale- Werte
ausgewertet. Teilnehmer benutzen hierbei ein vasomotorisches Symptom-Tagebuch,
um die Hitzewallungen am Tag und die Schweil3ausbriiche in der Nacht durch die Be-
wertung der Intensitat mild, mafig oder stark (Skala, 1 bis 3) dokumentieren zu kon-
nen. Frauen vervollstandigten die Wiklund Menopause Symptom Scale Bewertung der
Schwere der 13 menopausalen Symptome (Schwei3ausbriiche, Hitzewallungen,
Schlafstérungen, Mudigkeit, Trockenheit der Scheide, Depressionen, Kopfschmerzen,
Reizbarkeit, Muskel / Gelenkschmerzen, Empfindlichkeit der Bruste, Nervositat, Herz-
klopfen und Schwindel / Ohnmacht) auf einer Skala von 0 (keine) bis 10 (schwere)
(nach Wiklund et al., 1992). Die Sojanahrungsaufnahme wurde anhand eines selbst
berichteten, validierten Soja- Lebensmittel Fragebogens tGberwacht (Frankenfeld et al.,
2003). Teilnehnmer kamen in die forschende Klinik nach drei, sechs und zwdlf Monaten
zuriick. Die Antworten wurden aufgezeichnet und Nebenwirkungen wurden verfolgt, bis
sie geldst wurden. Die Krankenschwestern der Studie ermittelten die Intensitat (leicht,
mittel oder schwer) und ob das Vorkommnis ernst war (ja oder nein). Vorkommnisse
wurden vom von der Studie bereitgestellten Arzt bestimmt und ermittelt ob das Ereignis
mit der Studie in Verbindung gebracht werden kann.

Die adjustierten Modelle wurden in Bezug auf Alter, Body-Mass -Index (BMI), Hysterek-
tomie, Status der Menopause (Menopause vs. Postmenopause) und auf frilhere Hor-
montherapie kontrolliert. Insgesamt wurden 157.493 Informationsbroschiiren verschickt
und 3443 Antworten kamen zurlick. Die Baseline- Besuch beinhaltete 509 Frauen, von
denen 398 in Frage gekommen sind. Davon haben 351 Frauen zugestimmt und wur-
den zufallig wie folgt belegt: Traubensilberkerzenektrakt (n =80); multibotanical (n=76);
multibotanical plus Soja Beratung (n=79); Equinestrogenen mit Medroxyprogestero-
nacetat (Frauen mit Gebarmutter n=29) oder ohne Medroxyprogesteronacetat (n =3
Frauen ohne Gebarmutter, welche alle Ostrogen-Monotherapie erhielten); oder Place-
bo (n= 84). 159 Frauen nahmen am 5-Arm- System und 192 am 4- Arm Randomisie-
rungsschema teil; 147 von 183 Frauen, die die Wahl zwischen diesen beiden
Schemata hatten, wahlten das 4- Arm -Protokoll. 92% der Frauen beendeten die Stu-
die (327 von 351) und 87% (306 von 351) nahmen die Studienmedikation tber 12 Mo-
naten lang ein.
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Baseline-Charakteristika waren vergleichbar zwischen den Behandlungsgruppen mit
Ausnahme des BMI (Tabelle 1). Durchschnittsalter betrug 52,2 Jahre und die Frauen
hatten im Durchschnitt 6,5 vasomotorischen Symptome pro Tag (SD, 3.7, Reichweite
1,4 bis 24) und 34 % hatten durchschnittlich mindestens 7 Symptome pro Tag an der
Grundlinie. Der Durchschnitt der Symptomintensitat betrug 1,8 (auf einer Skala von 1
bis 3) und 29% der Teilnehmer berichtete eine Symptomstéarke von durchschnittlich
mindestens 2.0. Der durchschnittliche Wiklund Menopause Symptom —Scale- Wert
betrug 2,3 (SD 1,2, Bereich 0,2 bis 6,5) und der durchschnittliche Wiklund Vasomotori-
sche Subscale Symptom -Wert betrug 4,5 (SD, 2,0, Bereich 0,8 bis 10). 183 Frauen
(52 %) waren zu Beginn der Studie in der Menopause und 79 (46,6 %) innerhalb der
12 Monate bekamen Amenorrhé (Ausbleiben der Menstruation) wahrend der Studie.
Unter den Frauen die der Soja- Lebensmittel Intervention zugeordnet waren haben
77% drei oder mehr Telefongespréache (Mittelwert 3,6) absolviert. Bei Grundlinie, be-
richtete Frauen einen durchschnittlich Sojaverzehr von 0,6 Portion Soja pro Tag. Im
Durchschnitt haben Frauen in der multibotanischen plus Soja Intervention ihren Nah-
rungsverzehr von Soja um 1,1 Portionen pro Tag zwischen der Baseline und nach 3
Monaten erhoht. Die anderen 4-Gruppen hatten im Vergleich dazu einen Verzehr von
0,1 pro Tag.

Characteristic All Particlpants ~ Black Cohosh  Multibotanical ~ Multibotanical — Conjugated Placebo
{n = 351) Group Group plus Soy Equine Estrogen Group
(n = &0} (n=76) Counseling with or without (n=84)
Group Medroxyprogesterone
(n=79) Acetate Group
{n=132
Mean age (5D), y 522 (2.4) 52.0(232) 5221(25) 525 (25) 5231(2.6) 52.0(2.5)
Mean body mass Index (SD}, kg/m* 286 (6.2) 27346.0) 28.416.3) 28.4(57) 5179 292 (6.4}
Race/ethnicity, n (%)
White 323 (93) 73 (91) 72199) 74 (95) 30(54) 74 (BE)
African-American 93 ELL)) 111} i 010} 202
Other 15 (4) 4 (5} 0 {0y 1 26) E(10)
Greater than high school education, n (%) 331 (95} 77 (96) T2197) 75 (95) 28 (88) 79 (94)
Menopausal fransttion (vs. postmenopausal), 183 (52} 39 (49) 39152} 43 (54) 20163} 42 (500
n (%)
Hysterectomy®, n (%) I8 (11 a{11) TS 80100 39 11012}
Previous hormone therapy, n (%) 140 (40} 32 (40) 31141) 32(41) 10(31) 35 (42)
Mean vasomotor symptoms per day (5D}, n 6.5(3.7) 6.7 (3.0 6.213.6) 6.5(39) 6.814.9) 6.2(3.7)
Hot flashes 4.6(3.1) 47 (25) 44200 46(3.2) 5.0(4.4) 43(3.00
Night sweafs 1901.2) 201.2) 1801.1) 18{1.2) 1.801.0) 18(1.2)
Mean vasomotor symptom Intensity (SD) 1.80 (0.39) 1.78 {039 1.78(0.39) 177 (035) 1.82 (0.40) 1.85 (0.41)
Average symptoms moderate to severe 101 (29) 21(26) 20(28) 22(26) 12(38) 2631
(vs. mild), n (%)
Mean Wiklund Menopause Symptom score (5D} 23(1.2) 22(12) 22(1.1) 22(1.2) 2101.0) 25(1.2)
Mean Wiklund %/ asomotor Symptom 45 (2.00 44{19) 4.3101.9) 43021 451(2.00 45200
Subscale score (D)
Average =7 vasomator symptoms per day, 120 (34) 33 (41) 23130) 28 (35) 12138) 24 (29)
n (%)

* Women with hysterectomy had at least 1 ovary.
11 = mild; 2 = moderate; 3 = severe.

Tabelle 1: Klinische und demographische Charakteristika der Studie (Newton et al., 2006)

Die durchschnittliche Anzahl der vasomotorischen Symptomen pro Tag (Abbildung 6)
und der Wiklund vasomotorische Symptom Subscale Wert (Abbildung 7) verringerte
sich zwischen Baseline und 3 Monaten in allen Gruppen.
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Es gab keine statistisch signifikanten Unterschiede in der durchschnittlichen Verande-
rung der eingestellten vasomotorischen Symptome pro Tag oder in der Intensitat der
vasomotorischen Symptome zwischen der pflanzlichen Interventionen und des Place-
bos nach drei, sechs, oder 12 Monaten oder fur den Durchschnitt aller Follow-up- Zeit
Punkte. Nach 12 Monaten der multibotanischen plus Soja Intervention war die Symp-
tomintensitat im Vergleich zu Placebo (P= 0,016) hdher (schlechter).

Der durchschnittliche Unterschied bei den vasomotorischen Symptomen pro Tag zwi-
schen der Placebo- und der pflanzliche Behandlungsgruppe war geringer als ein
Symptom pro Tag nach 3 Monaten und durchschnittlich weniger als 0,6 Symptome pro
Tag Uber alle Follow-up- Zeitpunkte. Der durchschnittliche adjustierte Unterschied im
Vergleich zur Hormontherapie mit Placebo - 4.55 (95 % Cl,- 6,51 auf - 2,59) vasomoto-
rischer Symptome pro Tag nach 3 Monaten (P< 0,001) und - 4,06 (Cl , - 5,93 bis -
2.19) vasomotorischer Symptome durchschnittlich pro Tag Uber alle Follow-up Zeit-
punkte (P < 0,001) (siehe Tabelle 2).

—+— Black Cohosh
-4 Multibotanical
--4-- Multibotanical + soy
2 N —%-—HT
) - *
14 Fommem * —a— Placebo

Vasomotor Symptoms Per Day

Baseline I mo & mo 12 mo

Abbildung 6: Durchschnittliche Anzahl der vasomotorischen Symptomen pro Tag nach Gruppen sortiert.
(Newton et al., 2006)

—+— Black Cohosh
- Multibotanical

--&-- Multibotanical + soy
----- ——%  ——HT

—a— Placebo

Baseline 3 mo 6 mo 12 mo

Wiklund Vasomotor Symptom Subscale

Abbildung 7: Durchschnittlicher Wiklund Vasomotor Symptom Subscale -Wert nach Gruppen sortiert.
(Newton et al., 2006)
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Es gab keine statistisch signifikanten Unterschiede im Wiklund Vasomotorische Sub-
scale Symptom Wert zwischen der pflanzlichen Intervention und dem Placebo nach
drei, sechs, oder 12 Monaten oder flr den Durchschnitt Gber alle Follow-up- Zeit Punk-
te. Das Wiklund Vasomotorische Symptom Subscale Ergebnis war statistisch signifi-
kant mit niedrigere dosierter Hormon Therapie als unter Placebo in allen Follow-up-
Zeit Punkten. Es gab keine statistisch signifikanten Unterschiede bei den Hitzewallun-
gen pro Tag oder Nachtschweil3 pro Tag zwischen der pflanzlichen Intervention und
von Placebo nach drei, sechs oder 12 Monaten oder fir den Durchschnitt Gber alle
Zeitpunkte , mit 1 Ausnahme: Nach 3 Monaten hatte 0,38 abzlglich der Traubensilber-
kerze —Gruppe Nachtschweild pro Tag als die Placebo- Gruppe (ClI , - 0,72 auf - 0,04 ,
P = 0,030) (siehe Tabelle 2). Die Differenz zwischen den Krauter-Behandlungen und
Placebo lag bei weniger als 0,6 Hitzewallungen pro Tag und bei weniger als 0,4 Nacht-
schweil3-vorkommnissen pro Tag. Die Unterschiede der Hitze-wallungen pro Tag- und
Nachtschweil3 zwischen der Hormon-Therapie- und der Placebogruppe waren zu allen
Zeiten statistisch signifikant. In allen Follow-up- Zeitpunkten war die durchschnittliche
Differenz fast 3 Hitzewallungen und kaum 1 Nachtschweil3anfall pro Tag (Tabelle 2).

Varniable Black Cohosh Group MuRibotanical Group Multibotanical plus Soy Conjugated Equine Estrogen
in = B0} in = 7E) Counseding Group With or without
in =79 Medroxyprogesterons Acetate
Group (n = 32)
Difference in Mean P Value Difference in Mean P Valus Difference in Mean P Value Difierence in Mean P Value
Change vs. Placebo  vs. Change vs. Placebo  vs. Change vs. Placebe  vs. Change vs. Placebo  ws.
(95%CN Placebo  (95%CI) Placebo  (95%CI) Placsho  {95%CD Placebo
Hot flashes per day
3 mo -059 0174 03o 050 034 042 —3 55 0.0003
1.43 {0 026) 056 to 1.15) =1.19 o 0500 524 1o -1.B6
6 mo 026 053 055 026 03z 081 -2B3 0.001
-1.19 {o DE7) ~0.40 £ 1.500 062 o 1.26) 452 to -1.26)
12 ma -028 053 -0.05 0s2 03z 0.43 -3.15 =0.001
—1.16 to D60 ~0.93 {o 0.B4) 056 to 1.200 HEA 14T
Treatment efiect -038 033 07 049 010 0.80 330 =0.001
ower all ~1.12 {0 037} ~0.49 {o 1.03) .65 fo 0.BE) 482 to -1.58)
follow-up Eime
paints
Hight sweals per
day
3 mo -0.38 0030 on 052 -0.18 0.9 058 =0.001
~0.72 to -D.04) 033 to 0.46) 053 to 0.16) =140 o 056
6 mo -0.23 012 023 0.198 000 1.00 058 =0.001
057 to 011} —0.12 to 0.57) 034 {o 0.34) =140 to 056
12 ma 008 067 01z 054 016 043 —0.60 0.5
030 fo 047} 037 to 0.51) 033 o 0.54) =108 o -0.13)
Treakment efiect -0.18 02% 0iE 03z 0. 0585 085 =0.001
ower all 048 o 01T 0,15 {o 0.46) 031 to 029 =126 to -0.45)
follow-up Eime
paints
Wiklund Meno-
paise Symp-
tom Subscale
SCore
3 mo -0.15 023 —0.04 057 -0.10 0.35 087 =0.001
047 to 017) 036 to 0.28) 042 to 0.22) 129 1o 046
& mo 007 0.8 038 0.068 02& 0.3 037 0028
026 to D41} (0.0 Eo 0LES) —0.08 to 0.58) 050 o 0.16)
12 ma -0.03 0.E3 0.14 054 L 0.59 -0.49 003
~0.40 {0 033} 033 to 0.51) 034 o 040 053 o -0.05)
Treatment efiect -0 064 015 045 0.06 0.50 058 =0.001
over all 033 {0 D26 015 i 0.44) 0323 o 0.35) 058 o -0.18)
follow-up Eime
points

Tabelle 2: Unterschied der durchschnittlichen Veradnderung des Auftretens von Hitzewallungen und
Wiklund Menopausalen Symptom Scale- Werts zwischen der Interventions- und Placebogruppe.( Newton
et al., 2006)
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Es gab keine statistisch signifikanten Unterschiede in der Wiklund Menopause Symp-
tom Scale- Wert zwischen beliebigen pflanzlichen Interventionen und dem Placebo
nach drei, sechs oder 12 Monaten oder zur Mittelung tber alle Zeitpunkte (siehe Tabel-
le 2). Ergebnisse variierten nicht, wenn die diese auf die Baseline- Anzahl der vasomo-
torischen Symptome (<7 vs. < 7 pro Tag), das 4- Arm gegeniber 5 -Arm-
Randomisierungsschema, den Baseline Menopausenstatus, den frilhere Einsatz von
Hormontherapie, Hysterektomie (ja oder nein), oder durch den BMI (nicht fettleibig [<30
kg/m2] vs. adipds) (Daten nicht gezeigt) untersucht wurden. Keine der 3-Krauter-
Behandlungen hatte eine klinisch bedeutsame Auswirkung auf einer der primaren End-
punkte.

Eine praxisnahe Therapiebeobachtung in der Schweiz (Lopatka et al., 2007) hat es
sich zur Aufgabe gemacht, genau diese Wirksamkeit und Vertraglichkeit zu Giberprifen.
Die Therapiebeobachtung wurde als multizentrische, offene, prospektive Untersuchung
in 128 Allgemein- und Facharztpraxen der Schweiz zwischen dem 4. November 2005
und 4. September 2006 durchgefiihrt. Diese sah eine Beobachtungsdauer von vier
Monaten sowie eine Tagesdosis von einer Cimifemin® uno Tablette vor, die jedoch
durch den behandelnden Arzt individuell angepasst werden konnte. Eine Tablette des
handelsublichen Praparates Cimifemin® uno enthélt 6,5mg nativen Traubensilberker-
zenextrakt Ze 450 bzw. durchschnittlich 40mg getrocknete Cimicifuga racemosa Wur-
zeldroge (natives Droge-Extrakt Verhdltnis 4.5-8.5:1). Methodisch lehnte sich die
Untersuchungen an eine ahnliche mit dem synthetischen Steroid Tibolon an, (Zahrad-
nik et al. 2003) um die Wirksamkeit und Vertraglichkeit beider Praparate anschlieend
miteinander vergleichen zu kénnen. Entsprechender folgte die Beurteilung der meno-
pausalen Beschwerden anhand des dort beschriebenen und etablierten Menopause
Rating Scale, MRS Il. Dieser errechnet sich aus der Summe der Einzelbewertungen
von 11 Symptomen (Hitzewallungen und Schwei3ausbriche, Herz- beschwerden,
Schlafstérungen, depressive Verstimmungen, Reizbarkeit, Angstlichkeit, Erschopfung,
sexuelle Probleme, Harnwegsbeschwerden, Trockenheit der Scheide sowie Gelenk-
und Muskelschmerzen) auf einer 5-stufigen Ordinalskala von 0(,keine®) bis 4 (,sehr
stark®). Die Wirksamkeit und Vertraglichkeit insgesamt wurde ebenfalls auf einer Ordi-
nalskala von 0 (,sehr schlecht®) bis 4 (,sehr gut®) eingestuft. Bewertungen zwischen
zwei Stufen gingen, obwohl bei der Datenerhebung nicht vorgesehen, mit Werten von
0,5; 1,5; 2,5 oder 3,5 in die Auswertung ein.
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Die Evaluierung erfolgte anhand von Fragebégen, die vor Therapiebeginn sowie nach
dem ersten und vierten Behandlungsmonat von Patientin und Arzt ausgefullt wurden.
Daruber hinaus wurden Koérpergewicht und BMI sowie das Auftreten unerwinschter
Ereignisse bei allen drei Visiten erfasst. Die statistische Auswertung erfolgte unter Be-
ricksichtigung der Datenverteilung, der Art der Stichprobe (abhangig oder unabhangig)
bzw. des jeweiligen Vergleiches (paarweise oder multipel) anhand von Standardverfah-
ren wie sie durch das Statistikprogramm SPSS, Version 15.0 zur Verfligung gestellt
werden. Insgesamt wurden 584 Frauen mit menopausalen Beschwerden in die Thera-
piebeobachtung eingeschlossen, die 541 planmaRig beendeten. Die eingeschlossenen
Patientinnen hatten ein Durchschnittsalter von 53,2+6,6 Jahren und einen mittleren
BMI von 25,0+4,1 kg/m2. 127 Frauen (21,8%) waren perimenopausal, beiden Ubrigen
post- und menopausalen Frauen lag die letzte Monatsblutung durchschnittlich 4,4+5,6
Jahre zurick. Menopausale Beschwerden bestanden bei Einschluss im Mittel seit
2,4+3,8 Jahren; 366 Frauen (62,7%) wurden im Rahmen der Untersuchung erstmals
gegen solche behandelt.

Die meisten der Ubrigen 215 Frauen, von denen Informationen vorlagen, waren zuvor
mit Hormonen therapiert worden (76,3%; 11,6% Cimicifuga; 7,4% andere pflanzliche;
6,5% andere oder unbekannte; 5,6% homoopathische Produkte), 73,5% von ihnen
lAnger als ein Jahr. Bei 33 Patientinnen (5,7%) wurden die menopausalen Beschwer-
den vermutlich durch Chemotherapie oder einen chirurgischen Eingriff ausgelost; 1,4%
der Patientinnen hatten anamnestisch Leberprobleme, 3,6% eine vor bestehende ma-
ligne Erkrankung. Etwa ein Drittel der Patientinnen erhielt eine Begleittherapie gegen
andere Erkrankungen, Uberwiegend Antihypertensiva. Insgesamt beendeten 43 Patien-
tinnen (7,3%) die Therapie vorzeitig, 9 (1,5%) im ersten und 34 (5,8%) vor Ende des
vierten Behandlungsmonats (Tabelle 3); 21 Patientinnen blieben einer der beiden Visi-
ten fern ohne die Medikation zu unterbrechen.

Nach [Monate] <1 1-4 Total

M % M % M 0c
Mangelnde Wirksamkeit P 0,3 12 2.1 14 24
Mangelnde Vertraglichkeit i 0,3 il 0,7 B 1,0
Indikation nicht mehr gegeben 1 0,2 2 0,3 3 05
Wunsch der Patientin funbekannt il 0,7 16 2.7 20 34
Total 9 1.5 34 2,8 43 74

Tabelle 3: Grunde fir den Therapieabbruch. (Lopatka et al., 2007)



Linderung der Phdnomene ,Hitzewallung“ und ,,Osteoporose” in den Wechseljahren 22
durch sportliches Training und alternative Heilmethoden

Symptomscores

Visite 1 2 3 Differenz zum P
Ausgangswert
Monat 0 1 L} {952 C1)
Hitzewallungen und 2,5+1,0 1,5+1,0 1,008 1,45(1,37-1,53) | <0,00017
Schweissausbriiche
Schlafstirungen 1,841,171 1,2+1.0 0,8+0.8 1,00 (0,92-1,00) <0,0001
Reizbarkeit 1,4+1.0 0,8+0.8 0,5+0,7 0,85 (0,77-0,93)  <0,0001
Fatigue 1,2+1,1 0,8+0,9 0,5+0,7 0,68 (0,60-0,76) =0,0001
Depressive Stimmungen 1,2+1,0 0,8+0.8 0,540,7 0,73 (0,66-0,81) | <0,0001
Trockenheit d. Scheide 1,0+1.0 0,8+0.9 0,6+0.8 0,38 (0,31-0,45) @ <0,0001
Angstlichkeit 09+10 @ 06+0,8 04407 0,56 (049-063) <0,0001
Sexualprobleme 0,8+1,0 0,7+0,9 0,5+0,8 34 (0,28-0,41) | <0,0001
Muskel-Gelenkschmerz 0,7+1,0 0,5+0,8 04+0,8 0,30 (0,24-0,37) | =0,0001
Herzbeschwerden 0,7+1,0 0,4+0,7 0,3£0,6 0,41 (0,34-0,48) @ <0,0001
Harnwegsheschwerden 0,5+0,8 0,4+0,7 0,3+06 0,23 (0,18-0,29) @ <0,0001
MRS I 12,7463 8,356 58451 | 6,95 (5,52-7,39) <0,0001

Tabelle 4: Symptomscore (Mittelwerte £SD) und Differenz zum Ausgangswert. (Lopatka et al., 2007)

m Hitzewallungen und Schweissausbriiche

4

=)
T UNIVERSMFDE
D UNIVERSMED®

Summenscore
Score (0-4)

Visite Visite

Abbildung 8: Von links nach rechts: MRS Il (Mittelwerte + Standardabweichung), Hitzewallungen und
Schweissausbriche (Mittelwerte + Standardabweichung). (Lopatka et al., 2007)

Die ausgepragtesten Beschwerden zu Beginn der Untersuchung waren Hitzewallungen
und SchweilBausbriiche, gefolgt von Schlafstérungen, Reizbarkeit, allgemeiner Er-
schopfung, und depressiven Verstimmungen; hingegen wurden Trockenheit der Schei-
de, Angstlichkeit, sexuelle Probleme, Gelenk- und Muskelschmerz, Herzbeschwerden
sowie Harnwegsprobleme durchschnittlich als leicht oder nicht vorhanden eingestuft.
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Die einzelnen Symptome sowie die Summe aller Beschwerden (MRS 1) zeigten konti-
nuierlich Gber den Verlauf der Therapie mit Cimifemin® uno eine signifikante Verbesse-
rung. Jedes der erfassten Symptome wies nach vier Monaten eine durchschnittliche
Bewertung unter 1 (=,leicht®) auf. Die Veranderung zu den Ausgangswerten korrelierte
schwach aber signifikant mit der Dauer und Starke der Beschwerden zu Beginn sowie
mit dem Alter der Patientin und der Dauer seit der letzten Menstruation (Tabelle 5).
Auch wenn dies tendenziell fur eine gréRere Wirksamkeit in perimenopausalen Frauen
sprach, war doch keiner der Unterschiede im Vergleich zu post- und menopausalen
Frauen signifikant (alle p>0,05).

Alter T T2 Baseline
MRS [l
MRS |l Differenz V2 R —0,099* —0,192%* —0,123** 04agx
P (2-tailed) 0,020 0,000 0,008 0,000
N 554 496 4a7 501
Va3 R —0,080 —0,137%* -0, 140%* 042%™
P i2-tailed) 0,074 0,004 0,004 0,000
M 498 447 420 500
Beurteilung der V2 R —0,124** —0,225"* -0.110* 0125%*
Wirksamkeit durch
den Arzt
P i2-tailed) 0,004 0,000 po1a 0,005
M 548 480 481 499
V3 R —0,151** —0,140%* -0.106* 017gx*
P (2-tailed) 0,001 0,003 0,030 0,000
N 4497 447 420 499
Beurteilung der Vi R -0,128%* -0,229%*  -0,137**  0102*
Wirksamkeit durch
die Patientin
P (2-tailed) 0,003 0,000 0,003 0,023
M 551 443 464 500
V3 R —0,144%* -0,131**  -0,112* 0.157**
P (2-tailed) 0,001 0,006 0,021 0,000
M 498 448 4 500

*Korrelation signitikant aut 0,05 level, ** aut0,01 level

Tabelle 5: Die Wirksamkeit beeinflussende Faktoren (T1: Dauer der Beschwerden; T2: Dauer seit letzter
Menses; R: Spearman'’s rho; V2 Visite 2; V3 Visite 3. (Lopatka et al., 2007)

Die Gesamtwirksamkeit der Therapie gegen menopausale Beschwerden durch Patien-
tinnen wie Arzte nahm im Verlauf der Untersuchung zu, priméar in folge eines sich zwi-
schen den bei den Behandlungsvisiten verdoppelnden Anteiles an Patientinnen (von
19,3% auf 35,1%) und Arzten (von 16,3% auf 33,2%), die die Wirksamkeit mit ‘sehr
gut’ bewerteten.
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Nach vier Monaten schatzten 77,1% der Arzte und 75, 5% der Patientinnen die Wirk-
samkeit als gut oder sehr gut ein (Abbildung 10). Das Hauptsymptom Hitzewallung und
SchweiRausbriiche reduzierte sich auf der Skala um 59% von 2,5 auf 1,0. Uber 78%
aller Patientinnen und Arzte wollten die Therapie Uber das Beobachtungsende hinaus
fortsetzen. Nur 2,4% aller Patientinnen brachen die Therapie wegen mangeln der
Wirksamkeit vorzeitig ab. Das Ansprechen auf die Therapie lies sich mit grof3er Genau-
igkeit nach einem Monat vorhersagen, da alle Bewertungen zur Wirksamkeit nach 4
Monaten eng mit jenen des ersten Monates korrelierten (MRS II-Differenz, R=0,765,
Beurteilung der Gesamtwirksamkeit R=0,602 (Arzt), R=0,643 (Patientin); alle
p<0,01).Vertraglichkeit. Insgesamt wurden 35 unerwiinschte Ereignisse bei 25 Patien-

tinnen (4,3%) registriert, keines wurde als

Ereignis Anzahl schwerwiegend eingestuft. Die meisten waren
Ubelkeit 4 | unspezifisch und betrafen das Verdauungssys-
Bauchschmerz 3 tem. In 7 Fallen (1,2%) filhrte mangelnde Ver-
Mastadynie Z traglichkeit zum Therapieabbruch. Korperge-
GEf;hl d;r Beklemm ung z wicht und BMI blieben wahrend der Cimicifuga-
Tachyardie 2 . . .

Behandlung konstant. Von 8 Patientinnen mit
Magenbrennen 2 ] ]
verschlechterte : anamnestischen Leberproblemen berichtete
Urininkontinenz eine Patientin Tachykardien, setzte aber die
Rilckerschmerzen 1 Behandlung ohne weitere unerwiinschte Er-
Bartwucfs | ! | eignisse fort; eine weitere Patientin beendete
L=l | { die Therapie vorzeitig wegen mangeln der
Diarhé 1 . . - L
UL Wirksamkeit. Von 21 Patientinnen mit einer
Schwindel 1 .

: vorbestehenden malignen Erkrankung hatte
Dyspepsie 1 . . I L
Ademe : keine ein unerwiinschtes Ereignis, zwei Patien-
Blahungen : | tinnen beendeten die Therapie vorzeitig, eine
Kopfschmerz . | wegen mangelnder Wirksamkeit, die andere
Hiifthes chwerden 1 aus unbekanntem Grund. Keine der Patientin-
Gesteigerter Appetit 1 | nen mit vorbestehenden malignen oder he-
Gesteigertes Schwitzen | 1 | patobiliaren Erkrankungen zeigte eine Veran-
Gedachtnispobleme . 1 | derung des Befundes. Die Vertraglichkeit von
Migraine 1 Cimifemin®uno wurde von den Arzten insge-
~Maorning h y 1 .

s samt als sehr gut bewertet (Abbildung 10).
Oberflachliche 1
Varizenphlebits
Erbrechen 1
Unbekannt 2

Gesamt 35

Tabelle 6: Haufigkeit unerwiinschter Ereig-
nisse. (Lopatka et al., 2007)
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Diese Therapiebeobachtung bestétigte die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Trau-
bensilberkerze in der Behandlung menopausaler Beschwerden wie sie zuvor in rando-
misierten, placebo kontrollierten Studien bereits belegt worden war (Saller, 2005;
Radowicki et al., 2006; Sammartino et al., 2006; Uebelhack et al., 2006; Osmers et al.,
2005; Wuttke et al., 2003). Im Vergleich zu Tibolon, einem synthetischen Steroid, des-
sen Wirksamkeit und Vertraglichkeit mit identischem Design geprift wurde (Zaharadnik
et al. 2003), zeigte Cimifemin® uno annéhernd gleiche Wirksamkeit. So verbesserte
sich der MRS Il nach 4-monatiger Behandlung mit Tibolon um durchschnittlich 8,1 im
Vergleich zu 7,0 Punkten mit Cimicifuga; 17% der Patientinnen unter Tibolon zeigten
eine Verschlechterung der Beschwerden im Vergleich zu nur knapp 3% unter Trauben-
silberkerze. Als gut oder sehr gut beurteilten 69,5% der Patientinnen und 73,5% der
Arzte die Wirksamkeit von Tibolon, fir Cimifemin® uno waren es 75,5% und 77,1%.
Die Vertraglichkeit von Cimifemin® uno wurde von 87% der Arzte als gut oder sehr gut
bewertet, im Vergleich zu knapp 80 % bei Tibolon. Unter Tibolon berichteten 39% der
Frauen tUber mindestens ein unerwiinschtes Ereignis, unter Traubensilberkerze waren
es nur 4,3%. Dabei war eine Gewichtszunahme unter Tibolon mit einer Haufigkeit von
5,2% das zweithaufigste Ereignis wohingegen Cimifemin® uno keinen Einfluss auf
Korpergewicht oder BMI hatte. Cimicifuga zeigte somit eine deutlich bessere Vertrag-
lichkeit.

Cimitemin® uno Tibolon
M %% M %
Patientinnen insgesamt 501 100 959 100
=10 Punkte besser g5 19,0 302 31
=10 Punkte besser 393 78.4 406 52
Schlechter 12 2.4 93 10
Keine Angabe 1 0.2 68 7

Abbildung 9: Veranderungen des MRS Il nach 4-monatiger Behandlung mit Cimifemin® uno oder Tibolon.
(Lopatka et al., 2007)
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Abbildung 10: Gesamtbeurteilung der Wirksamkeit und Vertraglichkeit durch Arzte und Patienten. (Lopatka
et al., 2007)
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4.1.2 Phanomen Osteoporose

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) definierte 1994 den Begriff Osteoporose wie
folgt: “Die Osteoporose ist eine Erkrankung, charakterisiert durch eine niedrige Kno-
chenmasse und eine Verschlechterung der Mikroarchitektur des Knochengewebes, die
zu einer erhohten Knochenbriichigkeit und zu einem konsequenten Ansteigen des
Frakturrisikos fuhrt.“ (WHO, 1994)

Normaler Knochen Osteoporotischer Knochen

Abbildung 11: Gegenuberstellung der Knochenstruktur von normalem zu osteoporitschem Knochen (Quel-
le: Genant et al.,, 1999.) Zwischenbericht und die Empfehlungen der Weltgesundheitsorganisation
Taskforce fur Osteoporose. Osteoporos Int. 1999, 10:259-264

Osteoporose, der umgangssprachliche ,Knochenschwund®, ist eine Erkrankung bei der
die Knochensubstanz abnimmt und die Knochenrinde immer diinner wird. Der Knochen
wird brichiger und ist nicht mehr belastbar (Paul & Schuba, 1998). Die Wirbelsaule ist
sehr oft von Osteoporose betroffen. Sie sollte eigentlich unseren Kérper tragen. Wirbel
brechen ein, verursachen Schmerzen und es kommt zu Kompression, zu einem Rund-
ricken und die Kdrpergré3e nimmt ab (Bartl, 2008).Osteoporose ist auf Bewegungs-
mangel zurickzufihren. Nur durch Bewegung kann sich der Knochen aufbauen und
bei dynamischen Kraftibungen kommt es zu Anpassungen des Halte- und Bewe-
gungsapparates, was dazu fuhrt, dass die Knochenmasse und -struktur ausgebildet
wird. Umso mehr Osteoblasten aktiv sind, die den Knochen auf und umbauen desto
mehr nimmt die Dichte zu und die Knochenrinde wird genau dort dicker, wo der meiste
Druck auf den Knochen wirkt. Es kommt vor allem an jenen Teilen des Skelettes zu
einer erhdhten Knochendichte, der am starksten beansprucht wird. Diese Anpassung
passiert unabhangig von Alter und Geschlecht (Zimmermann, 2000). Der Abbau im
Alter beginnt zwischen dem 35. und 40. Lebensjahr geschlechterunabhangig und be-
tragt jahrlich 0,5 — 1%. In der Menopause kann dies sogar 2 — 3% betragen. Die Kno-
chensubstanz wird weniger, die Festigkeit, Elastizitat und die Belastbarkeit ist geringer,
somit ist die Bruchgefahrdung erhdht. Abbauvorgange im Alter sind normal, man kann
ihnen aber entgegen wirken und den Prozess verlangsamen. RegelméRige Bewegung
trAgt dazu bei, dass der Korper immer aufbaut, so kann der biologische Abbau ver-
langsamt werden (Zimmermann, 2000).
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Die Internationale Klassifikation der Krankheiten unterscheidet:

Manifeste Osteoporose: Eine oder mehrere Knochenbriiche sind als Folge der Osteo-

porose aufgetreten

Osteopenie: Maldige Knochendichteminderung ohne bereits aufgetretener Osteoporo-
se.

Primére Osteoporose: Diese ist eine alters- und geschlechtsabhangige Krankheit im
Knochen selbst. Am haufigsten kommt diese Art der multifaktoriellen Pathogenese bei
postmenopausalen Frauen (= Osteoporose der Frau nach den Wechseljahren) und bei
Frauen und Méannern im héheren Lebensalter vor.

Sekundare Osteoporose: Aufkommen der Erkrankung auf Grund einer anderen Krank-

heit oder Therapie *

In Deutschland geht man von ca. 6-8 Millionen Osteoporosepatienten aus (Bartl, 2001;
Goettke et al., 2001; Krappweis et al., 1999). 26 % der Bevdlkerung tber 50 Jahren
sind von Osteoporose betroffen. Man geht von ca. 6-8 Mio. Osteoporosepatienten in
Deutschland aus, von denen ca. 80 Prozent Frauen sind (Ringe, 2001). Die Osteopo-
rose zahlt zu den gesundheitlichen Herausforderungen des 21. Jahrhunderts. Schét-
zungen zufolge kommen in Deutschland jahrlich 459.000 Frakturen auf Grund von
Osteoporose vor (Ringe, 1997), wovon ca. 130.000 Fermurfrakturen proximaler Art
sind (Pfeifer et al., 2005). Frauen haben bei gleichem Lebensalter und T-Wert der Kno-
chendichte ein etwa doppelt so hohes Risiko fiir osteoporotische Frakturen als Manner.
Ausschlaggebend dafir ist die besondere hormonelle Situation der Frauen, insbeson-
dere der Ostrogenmangel nach den Wechseljahren. Die postmenopausale Osteoporo-
se ist eine der haufigsten Formen.

% vgl.: www.osteoporose.org



Linderung der Phdnomene ,Hitzewallung“ und ,,Osteoporose” in den Wechseljahren 28
durch sportliches Training und alternative Heilmethoden

Menopause

Knochenmasse

20 30 40 50 60 70

Abbildung 12: Altersabhéngige Entwicklung der Knochenmasse bei Frauen (ohne postmenopausale Hor-
monsubstitution)

Auf der Suche nach effektiven Strategien fur Pravention, Diagnose und Therapie ge-
winnen neben spezifische Sport- und Bewegungsprogramme zunehmend auch die
Alternative Behandlung immer mehr an Bedeutung um die Erhdhung der Knochenfes-
tigkeit Gber eine positive Beeinflussung der Knochendichte zu erhdhen.

Eine Studie die besagt, dass alternative Methoden bei der Behandlung von Osteoporo-
se durch alternative Heilmethoden nicht den gewiinschten Effekt erzielen ist die fol-
gende SPARE- “Soy isoflavones in the prevention of menopausal bone loss and
menopausal symptoms: a randomized, double-blind trial.” Studie (Lewis et al., 2011). In
dieser randomisierten, doppelblinden, placebokontrollierten Studie aus den Vereinigten
Staaten von Amerika (USA) wurde der Effekt von Soja-Isoflavonen (200 mg taglich
oral) Uber 2 Jahre in Bezug auf den Knochenmasseverlust und die Knochenresorption
bei friih postmenopausaler Frauen untersucht. Auch die Wirkung der Soja-Isoflavone
auf Hitzewallungen oder vaginale Atrophie sollte ermittelt werden. Ziel dieser Studie
war es die Aussagekraft friherer Studien mit Soja-Phytodstrogenen zu erproben. Mit
der Studie ,Soja Phytoestrogens As Replacement Estrogen - SPARE" sollte bei ausrei-
chend groRer Stichprobe, doppelblind und placebokontrolliert geprift werden, ob eine
2-jahrige Behandlung mit einer hohen Dosis an standardisierten Soja-Isoflavonen Ef-
fekte auf die Knochenmineraldichte (Bone Mineral Density - BMD) und auf menopausa-
le Beschwerden hat. Die monozentrische, doppelblinde, Placebo kontrollierte,
randomisierte Studie im sudlichen Florida untersuchte 248 Frauen im Alter zwischen
45 und 60 Jahren, deren Menopause < 5 Jahre zurlcklag (2 Drittel spanischen Ab-
stammung). Hierbei lieferten 182 Frauen (73,4 %), welche keine ausgepragte Osteo-
penie oder Osteoporose (BMD T-Score < -2 als Ausschlusskriterium) aufweisen
durften, auswertbare Daten. Hormonanwenderinnen wurden nach einer Therapiepause
von 6 Monaten eingeschlossen und alle Teilnehmerinnen, welche eine zu geringe
Menge von Kalzium tber die Nahrung aufnahmen, erhielten eine Supplementierung mit
Kalzium und Vitamin D.
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Die 122 Frauen in der Verumgruppe (200 mg Soja-Isoflavone = 4 Tabletten zu 50 mg
[26 mg Daidzein und 23 mg Genistein] einmal taglich oral) und die 126 Frauen in der
Placebogruppe, erhielten die Medikation morgens auf leeren Magen Uber einen Be-
handlungszeitraum von 2 Jahren (Studienzeitraum 01.07.2004 — 31.03.2009). Hierbei
waren die priméaren Endpunkte: BMD-Veranderung Lendenwirbelsdule (LWS), gesamte
Hufte und Femurhals (jahrliche Dual-Réntgen-Absorptiometrie, DXA) und die sekundé-
ren: Urin-Marker der Knochenresorption (N-Telopeptid des Typ-lI-Knochenkollagens,
menopausale Symptome, vaginale Estrogenisierung (Reifungsindex), Serum-Lipide.
TSH, Thyroid-Peroxidase-Autoantikorper, Sicherheitslabor.

Zu Studienbeginn wurden folgende Daten ermittelt: Mittelwerte + Standardabweichung:

e Alter der eingeschlos-

T-Score der BMD: LWS -0,3+ 1,0
senen Frauen 52,5 +
3,3 Jahre

e BMI26,3+3,2 gesamte Hufte -0,2 £ 0,9

e Serumestradiol- Femurhals -0,7 + 0,8
Spiegel 16,2 = 25,8

pg/mi

e vaginaler Reifungsin-
dex 41,7+ 19,0 sales Symptom: 50 % Hitzewallungen, 38 %
nachtliche Schweiausbriche, 37 % Schlaf-
losigkeit / 37 % Libidoverlust, 31 % vaginale

Trockenheit

71 % der Frauen berichteten = 1 menopau-

Wahrend der 2-jahrigen Behandlungsdauer war der Verlust an Knochenmasse (BMD-
Verlust) an allen Messorten mit Soja-Isoflavonen (n = 97) und Placebo (n = 80) gleich
grof3 (Abb. 13).



Linderung der Phdnomene ,Hitzewallung“ und ,,Osteoporose” in den Wechseljahren 30
durch sportliches Training und alternative Heilmethoden

- LWS | gesamte Hiifte | Femurmats |
-0,5% +— B
1,2% -1,4%
-1,0% 1+— . | Al
T L 22%| |21%
-15% -2,0% 1 -2,3% =
-2,0% |
-2.5% 5 T —Jl-—
-3,0% L
-3,5%
o & e P * it
'a%& \w-‘? 6‘€ \"@P #é\ '@a
A AR I
& ‘a?? '}’?
"06\ 66\ 96\

Abbildung 13: Veranderung der Knochenmineraldichte an den genannten Messorten (Mittelwert und
95%Konfidenzintervall in %) wahrend der Studiendauer (2 Jahre). Es wurden keine Unterschiede zwi-
schen der Gruppe mit Isoflavon-Behandlung und der Placebo-Gruppe gefunden. (Lewis et al., 2011)

Auch hinsichtlich der Verénderung des Knochenresorptionsmarkers fand sich kein Un-
terschied (Gruppe mit Soja-Isoflavonen + 1,4 % versus Placebo-Gruppe -0,2 % nach 2
Jahren). Lediglich bei Frauen mit 25-OH-Vitamin-D-Konzentrationen < 20 ng/ml war
der Knochenmasseverlust an der LWS nach 2 Jahren in der Placebo-Gruppe (n = 67)
mit etwa -3 % signifikant (p = 0,03) starker ausgepragt als in der Isoflavon-Gruppe (n =
61) mit etwa -1 %.

Zu Studienbeginn berichteten 50 % der Studienteilnehmerinnen Hitzewallungen. Nach
2 Jahren berichteten 48,4 % der Frauen mit Soja-Isoflavonen Hitzewallungen im Ver-
gleich zu 31,7 % der Frauen der Placebo-Gruppe (p = 0,02; Abb. 14).
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Abbildung 14: Anteil der Frauen bei Studienbeginn sowie in den Behandlungsgruppen nach 2 Jahren, die
Hitzewallungen berichteten. (Lewis et al., 2011)

Die Ausscheidung an Gesamt-Isoflavonen im Urin betrug bei Studienbeginn 1,6
nmol/ml und erhéhte sich in der Placebo-Gruppe nur um 2,9 nmol/ml, in der Isoflavon-
Gruppe jedoch um 56,5 nmol/ml bei Studienende. Der Unterschied zwischen den
Gruppen war signifikant (p < 0,001). 27 % Frauen in der Isoflavon-Gruppe produzierten
Equol. Die sonstigen Laborparameter (Lipide, Blutbild usw.) zeigten keine Veranderun-
gen im Studienverlauf oder zwischen den Gruppen. Fast alle Frauen berichteten im
Studienverlauf - meist nicht schwerwiegende - unerwinschte Ereignisse wie Blah-
bauch, Kopfschmerzen, Haarausfall, Mundtrockenheit und anderes. Es bestanden ge-
nerell keine Unterschiede zwischen den Gruppen, jedoch wurde unter Soja-Isoflavonen
haufiger Gber Verstopfung berichtet (31,1 %) im Vergleich zu Placebo (20,6 %). Es
wurden lediglich 12 schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse (2 Falle von Brustkrebs,
2 Falle von Leukdmie sowie 8 traumatische Frakturen) ohne relevante Gruppenunter-
schiede berichtet.

Eine Weitere Studie, welche die alternativen Behandlungsmethoden im Hinblick auf
das Phanomen Osteoporose untersuchte nennt sich: ,The effect of soy isoflavone on
bone mineral density in postmenopausal Taiwanese women with bone loss: a 2-year
randomized double-blind placebo-controlled study® (Tai et al., 2011). Diese randomi-
sierte, doppelblinde, zwei- arm Studie untersuchte in drei Gesundheitszentren in Tai-
wan die Auswirkungen von Soja-lsoflavonen auf den Knochenstoffwechsel bei
postmenopausalen Frauen. Dabei wurden 435 Frauen, im Alter von 45-65 Jahren, wel-
che oral 300-mg/day Isoflavone (Aglykon-Aquivalente) oder ein Placebo fiir 2 Jahre in
einer Parallelgruppe, konsumierten, untersucht.
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Ausschlusskriterien waren klinische oder Laborhinweise auf eine systemische Krank-
heit, Vorhandensein einer Wirbelerkrankung, Frakturen in Hiufte oder Handgelenk, an-
dere Knochenstoffwechselkrankheiten, gynéakologischer  Krebs, Brustkrebs,
Gebarmutterhals- Abstrich Ergebnis der Klasse Il oder IV auf der Grundlage des Be-
thesda -System, nicht diagnostiziert vaginale Blutungen, deutliche oder pathologische
Endometriumhyperplasie; vorhandene kardiovaskulare, zerebrovaskuldren oder peri-
pheren Gefal3erkrankung; schlecht eingestellte Diabetes mit HbA1c = 10 %, mit unkon-
trolliertem Bluthochdruck Blutdruck = 180/100 mmHg ; unkontrollierten Hypothyreose,
Leberfunktionsstérungen mit Alanin-Aminotransferase (ALT) Aspartat Aminotransfera-
se (AST -Werte und ) > 2 -fach Obergrenzen oder Nierenerkrankung mit Serum-
Kreatinin > 2 mg / dl, der Einsatz von HT , selektiven Ostrogen- Rezeptor-Modulatoren
oder Phytodstrogenen Behandlung innerhalb der letzten 3 Monate, die Verwendung
von Fluorid , Calcitonin, chronische systemische Kortikosteroid , oder jede andere Be-
handlung welche den BMD innerhalb der letzten 6 Monate beeinflussten. Auf3erdem
jegliche Verwendung von Bisphosphonaten innerhalb der letzten 12 Monate, oder der
Gebrauch von Bisphosphonat fir mehr als 3 Monate vor den letzten 12 Monaten. Bei
denjenigen, die sich einer Hysterektomie unterzogen hatten, musste das Alter zwi-
schen 50 und 60 Jahre liegen, mit einem FSH Wert von von >40 IU/L; -und E2- Kon-
zentrationswert von <40 pg/mL.

Jede Isoflavon Kapsel enthielt 50 mg Isoflavone (Aglykon Aquivalente) davon waren
57,5% Genistein und 42,5% Daidzein. Die anderen Komponenten waren mikrokristalli-
ne Cellulose, Xylit und Karamel. Jede Teilnehmerin in der Isoflavon-Gruppe nahm drei
Kapseln Isoflavone zweimal am Tag. Die Ubrigen Probanden nahmen zweimal taglich
drei Placebo-Kapseln. Die Aulienseite der Isoflavon-und Placebo-Kapseln erschien
identisch. Alle Teilnehmer nahmen auch eine einzelne Calciumphosphat Tablette mit
300 mg elementarem Kalzium und 62,5 IE Vitamin D3 zweimal taglich. Zuséatzlich
nahm jeder Teilnehmer auch 600 mg Calcium und 125 U Vitamin D3 pro Tag ein. Die
BMD der Lendenwirbelsaule und der gesamte proximale Femur wurden mit der Dual-
Energy X-ray Absorptionsmessung zu Beginn und alle halbe Jahre danach gemessen.
Serum knochenspezifische alkalische Phosphatase, Harn-N-Telopeptid von Typ-1-
Kollagen / Kreatinin-und andere Sicherheitspriifungen wurden regelméaRig untersucht.
Das knochenspezifischen alkalischen Phosphataseserum und Urin -Routine Urinanaly-
se und N- Telopeptid von Typ 1 gesammelten Kollagen sowie die Serumkonzentratio-
nen von Isoflavon- Metaboliten, Genistein und Daidzein wurden nach Franke et al.
(Franke et al., 1998) zu Studienbeginn und nach 48 und 96 Wochen gemessen. Die
Teilnehmer wurden gebeten, ihre Erndhrungsgewohnheiten und Bewegungsmuster,
auf validierten Fragebdgen zu dokumentieren.
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Lendenwirbelsdule (L2 -L4) und rechts insgesamt proximalen Femur BMD wurden von
mittels DXA an der Grundlinie und nach 24, 48, 72 und 96 Wochen der Randomisie-
rung gemessen. 200 von 217 Fallen und 199 von 214 Fallen jeweils in den Isoflavon-
und Placebo-Gruppe haben die Behandlung abgeschlossen. Wie in Tabelle 7 gezeigt
wird, wurden keine signifikanten Unterschiede in Bezug auf demographische Charakte-
ristika zwischen den zwei Gruppen beobachtet. Es gab keine signifikanten Unterschie-
de zu Studienbeginn in Korpergewicht, tagliche Aktivitat, Isoflavonaufnahme,
Kalziumaufnahme, Gesamtenergiezufuhr, Knochenumsatzmarker oder im BMD der
Lendenwirbelsaule und Femur. T&gliche korperliche Aktivitat, Energieaufnahme und
Isoflavonaufnahme zeigte keine signifikanten Unterschiede innerhalb oder zwischen
den Gruppen nach 48 und 96 Wochen der Randomisierung.

Isoflavane Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean 5D Tetal Mean 5D Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 35% CI
Brink 2008 (27wk) 072 271 NMB DAE 2T 119 10.0% -0.26 [-0.95, 0.43] T
Brink 2008 (53wk) A4 271 1MME A 275 119 0.0% 0.08 [-0.64, 0.76]
Chann 2003 078 238 1T 079 256 58 10.0% 0.00 [-0.79, 0.78] _..I_'
Drang 2008 038 0488 28 043 088 25 10.2% 0.05 [-0.43, 0.53] B
Gao 2006 224 1.1 30 4061 103 10 10.0% 2.85[2.12, 3.58) B
Harkness 2004 34 359 10 .13 34 9  69% 4.53[1.38, 7.67]
Huang 2006 118 373 30 192 392 12 T 3.101[0.51, 5.69] Ea—
Marini 2007 {1¥) 285 938 188 323 2232 1™ 6.5% 6.08 [2.66, 9.50]
Marini 2007 {2y) 582 1023 188 £33 969 1M 0.0% 12151017, 14.13)
Morabulo 2002 3 2 0 6 03 30 10.0% 4.60 [3.88, 5.32) -
Wu 2006 { Bma) 073 244 33 D27 254 33 96% -0.48 [-1.69, 0.77] -
Wu 2006 (12ma) 1.6 279 33 084 274 33 00% -0.66 [-1.98, 0.67]
Xin 2006 G& 214 38 041 254 3B 9T 619511, 7.27) b
Ye 2006 014 304 54 142 322 30 94% 1.56[0.15, 2.97] —
Tatal (95% Cl) 684 556 100.0% 2.38 [0.93, 3.83] -
Heterageneily: Tau® = 5.35; Chi* = 251.86, df = 10 (P < 0.00004 %; I* = 96% I t t
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Abbildung 15: Effekte von Soja-Isoflavonen auf BMD (%).(Tai et al., 2011)

Das Ergebnis zeigte, dass 200 von 217 Probanden in der Isoflavon-Gruppe und 199
von 214 Fallen in der Placebogruppe die Behandlung beendeten. Serumkonzentratio-
nen von Isoflavon-Metaboliten, Genistein und Daidzein, der Interventionsgruppe wur-
den nach der Einnahme von Isoflavonen (p <0,001) deutlich erhdht.

Unterschiede in den mittleren prozentualen Veranderungen der BMD wahrend des
gesamten Behandlungszeitraums waren jedoch statistisch nicht signifikant (LWS, p =
0,42; Gesamt Femur, p = 0,39) zwischen den Isoflavon-und Placebo-Gruppen gemaf
der verallgemeinerten Schatzungsgleichungsverfahren (GEE). Ein wesentlicher Trend
der Zeit Knochenverlust wurde an beiden Standorten beobachtet, wie sie in der GEE-
Methode nach wiederholter Messung der Knochendichte (p <0,001) beurteilt. Unter-
schiede in der Knochenmarker Ebenen waren nicht signifikant zwischen den beiden
Behandlungsgruppen.Das relative Risiko von Knochenbriichen und deren 95%-
Konfidenz-intervall in der Isoflavon-Gruppe waren 1,64 (0,74, 3,67).



Linderung der Phdnomene ,Hitzewallung“ und ,Osteoporose® in den Wechseljahren 34
durch sportliches Training und alternative Heilmethoden

Die Studie zeigte, dass eine tagliche Aufnahme von 300 mg Isoflavone (Aglykon -
Aquivalente) fur 2 Jahre keinen Unterschied in der Rate der Knochenverlust an der
Lendenwirbelsdule oder Gesamt Femur zeigt. Die beiden Knochenumsatzmarker zeig-
te keinen signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen im Verlauf der Be-
handlung.

4.1.3 Ergebnis der Studien

In diesen, randomisierten, doppelblinden Studien, wurde die Auswirkung von Alternati-
ven Behandlungsmethoden auf die Phanomene Hitzewallungen und Osteoporose un-
tersucht. In der HALT- Studie wurden 351 Frauen im Alter von 45 bis 55 Jahre mit 2
oder mehr vasomotorischen Symptomen pro Tag auf die Auswirkungen von drei Na-
turheil- Ansatze zur Linderung der vasomotorischen Symptome und die der Hormon
Therapie im Vergleich zu Placebo untersucht. Hierbei wurden Traubensilberkerze, mul-
tibotanische Stoffe mit Traubensilberkerze, multibotanische sowie diatetische Sojabe-
ratung, Equinestrogenen mit oder ohne Medroxyprogesteronacetat oder ein Placebo
verabreicht. Ergebnis war, dass es keinen Unterschied in Bezug auf die vasomotori-
schen Symptomen pro Tag, Symptomintensitat und der Wert auf der Wiklund Vasomo-
torischen Symptomskala zwischen den pflanzlichen Interventionen und dem Placebo
nach 3, 6 oder 12 Monate gab.

Fazit ist, dass Traubensilberkerze in Isolation verwendet oder als Teil einer multibota-
nischen Anwendung wenig Potenzial hat als wichtige Therapie zur Linderung von va-
somotorischen Symptomen eingesetzt zu werden. Eine andere Untersuchung, welche
die Wirksamkeit und Vertraglichkeit von Traubensilberkerze auf das Ph&dnomen Hitze-
wallunge untersuchte, war eine Therapiebeobachtung, die ihren Fokus auf das Mittel
Cimifemin® uno (Cimicifuga racemosa, Traubensilberkerze, Ze 450) legte, konnte posi-
tive Auswirkung auf die menopausalen Beschwerden beobachten (Newton et al.,
2006).

584 Patientinnen im Alter von 53,2+6,6 Jahren und 128 niedergelassene Arzte nahmen
an einer 4-monatigen Therapiebeobachtung in der Schweiz teil. Hierbei wurden zu Be-
ginn und am Ende Fragebogenerhebungen zu 11 menopausalen Beschwerden und die
Behandlung mit einer Tagesdosis von einer Tablette Cimifemin® uno durchgefiihrt. Die
ausgepragtesten Beschwerden bestanden in Hitzewallungen und Schweil3ausbriichen.
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Die Bewertungen der einzelnen Beschwerden sowie deren Summe zeigten eine signi-
fikante Verbesserung unter Cimicifuga-Gabe.

Nach vier Monaten schatzten 77,1% der Arzte und 75,5% der Patientinnen die Wirk-
samkeit des Praparates gut oder sehr gut ein und keine der Patientinnen mit vorbeste-
henden malignen oder hepatobiliaren Erkrankungen zeigte eine Verdnderung des
Befundes. Diese Therapiebeobachtung bestatigte die Wirksamkeit und Vertraglichkeit
von Traubensilberkerze in der Behandlung menopausaler Beschwerden wie sie zuvor
in randomisierten, placebo-kontrollierten Studien bereits belegt worden war (Saller R.,
2005; Radowicki et al., 2006; Sammartino et al., 2006; Uebelhack et al., 2006; Osmers
et al., 2005; Wuttke et al., 2003) Somit wurde Cimifemin® uno als wirksame und ver-
tragliche Behandlungsalternative zur Hormontherapie bestétigt. Fazit dieser Studie,
welche im Rahmen des Ublichen Praxisalltages durchgefuhrt wurde, ist, dass die Wirk-
samkeit und Vertraglichkeit von Cimicifuga — und hier spezifisch im indirekten Vergleich
zu Tibolon bei klimakterischen Beschwerden von Klinischer Relevanz ist. Aufgrund des
hier erneut belegten glnstigen Verhdltnisses von Wirksamkeit und Vertraglichkeit
koénnte sich somit die ,nicht-hormonale” Therapie mit Cimifemin®uno zu einer neuen
Standardtherapie menopausaler Beschwerden entwickeln (Saller, 2005).

Auch die Behandlung mit alternativen Heilmethoden bezlglich des Phanomens Osteo-
porose wurde untersucht. Die SPARE- Studie untersuchte Frauen im Alter von 45 bis
60 Jahre innerhalb von 5 Jahren nach der Menopause und mit einer Knochendichte-T-
Score von -2,0 oder hoher in der Lendenwirbelséule oder in der Hifte in gleichen An-
teilen mit taglichen Einnahme von Soja-Isoflavon-Tabletten oder Placebo. Der priméare
Endpunkt war die Veranderung der Knochenmineraldichte in der Lendenwirbelsaule,
Wirbelsaule und im Huft-und Oberschenkelhals. Das Ergebnis zeigte nach 2 Jahren,
dass es keine signifikanten Unterschiede zwischen den Teilnehmern, welche die Soja-
Tabletten einnahmen und der Placebogruppe beziiglich der Anderungen der Knochen-
dichte in der Wirbelséaule, in der Hufte oder im Bereich des Schenkelhalses, gab. Ein
deutlich groRerer Anteil der Teilnehmer in der Soja-Gruppe bekam im Vergleich zur
Kontrollgruppe Hitzewallungen und Verstopfung. Es wurden keine signifikanten Unter-
schiede zwischen den Gruppen in anderen Ergebnissen gefunden. Diese Studie konn-
te nicht nachweisen, dass durch Soja-Isoflavone sowohl die Knochenresorption als
auch der Knochenmasseverlust bei Frauen in der frilhen Postmenopause verhindern
oder reduziert werden kann. Die Auswirkung von Soja-Isoflavonen extrahiert unter-
sucht auf die Knochengesundheit, konnte weder eine antiresorptive noch eine kno-
chensparende Wirkung erkennen lassen. Des Weiteren konnte kein positiver Effekt der
Soja-Isoflavone auf Hitzewallungen oder vaginale Atrophie ermittelt werden (Levis et
al., 2011).
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Die randomisierte, doppelblinde, zwei- arm Studie in Taiwan untersuchte die Behand-
lung von 300-mg/day Isoflavone (Aglykon Aquivalente) (172,5 mg Genistein und 127,5
mg Daidzein) Uber die Dauer von 2 Jahren bezlglich der Lendenwirbelséaule und der
Verhinderung der Verringerung der proximalen Femur Knochenmineraldichte (BMD).
Hierbei wurden 431 postmenopausale Frauen im Alter von 45 bis 65 Jahren beobach-
tet. Die Teilnehmerinnen erhielten taglich oral 300-mg Isoflavone (Aglykon Aquivalente)
oder ein Placebo. Des Weiteren wurde jedem 600 mg Calcium und 125 U Vitamin D3
pro Tag gegeben. Die BMD der Lendenwirbelsdule und der Gesamt proximalen Femur
wurden mit der Doppelenergie —Rdntgenabsorptionsmessung vorgenommen. Das Se-
rum der knochenspezifische alkalische Phosphatase, die Harn- N- Telopeptid von Typ-
1- Kollagen / Kreatinin und andere Sicherheitsprifungen wurden regelmaRlig unter-
sucht. Serumkonzentrationen von Isoflavon- Metabolite , Genistein und Daidzein wa-
ren nach der Einnahme von Isoflavonen bemerkenswert erhéht. Jedoch gab es keine
Unterschiede in der BMD und keine statistisch signifikante Veranderung zwischen den
Isoflavon- und Placebo-Gruppen. Ein signifikanter Knochenverlust wurde an beiden
Standorten beobachtet. Unterschiede im Knochenmarker -Spiegel waren zwischen den
beiden Behandlungsgruppen nicht signifikante (Tai et al., 2011).

Die Gesamtauswertung der Studien bezlglich der Frage ob sich mit Hilfe von alternati-
ven Behandlungsmethoden die Phanomene Hitzewallung und Osteoporose lindern
konnen, zeigt dass die alternative Behandlung mit Traubensilberkerzenextrakt eine
positive Auswirkung auf den primaren Endpunkt Hitzewallung jedoch nicht auf das
Phanomen Osteoporose hat. Unter den hier aufgefihrten Studien, welche die Fre-
quenz von Hitzewallungen (HALT; Therapiebeobachtung Schweiz), untersuchten, hatte
eine Studie eine positive Berichterstattung bezlglich des Effekts von Traubensilberker-
ze. Die Studien, welche die Wirksamkeit von alternativen Behandlungsmethoden be-
zuglich des Phanomens Osteoporose untersuchten, zeigten, dass Serumkonzen-
trationen von Isoflavon- Metabolite, Genistein und Daidzein keine signifikante Wirkung
auf den BMD hat.
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4.2 Analyse und Auswertung der Strategie sportliches
Training anhand der zwei Phdnomene

4.2.1 Phanomen Hitzewallung

Hitzewallungen (vasomotorische Symptome) sind allgemeine Beschwerden bei vielen
Frauen und kann Uber Jahre lang andauern (Pinkerton et al., 2006), (Tuomikoski et al.,
2010). Es ist mit hormoneller und thermoregulatorischer Beteiligung beim Auftreten von
Hitzewallungen zu rechnen und es wurden viele Formen der pharmakologischen und
nicht- pharmakologischen Linderung untersucht (Santoro, 2008). Obwohl die traditio-
nelle postmenopausale Hormontherapie (HT) die effektivste Behandlung ist, um die
menopausalen Hitzewallungen zu lindern, so haben die Untersuchungen der grofRen
klinischen Studien ergeben, dass die Risiken der HT den Vorteile Uberwiegen
(Rossouw et al., 2002). Frauen mit hoheren Adipositas —Bericht, mehr schweren Hit-
zewallungen (Gold et al., 2000) und mit einer erfolgreichen Gewichtsabnahme, wurden
mit der Verringerung von Hitzewallungen in einer randomisierten Studie in Verbindung
gebracht (Huang et al., 2010). Da erhohte kérperliche Aktivitat positive Auswirkungen
auf das Gewichtsmanagement hat, konnte es eine Alternative Behandlung zur HAT zur
Linderung von Wechseljahrsbeschwerden sein. Dariiber hinaus ist kérperliche Bewe-
gung auch dafir bekannt, dass sie die Hypothalamus 8 - Endorphin- Produktion erhéht
und so die Thermoregulation, welche wahrend der menopausalen Hitzewallungen ge-
stort wird, stabilisieren kann (Hammar et al., 1990). Der Nachweis daruber, ob korperli-
ches Training Hitzewallungen reduzieren kann oder nicht, ist immer noch nicht
schlissig. Einige Studien haben angenommen, dass die Steigerung der kdrperlichen
Aktivitdt moglicherweise die Anzahl der Hitzewallungen verringern kann (Gold et al.,
2000), aber andere veréffentlichte Studien zeigten wiederum keinen Zusammenhang
(Guthrie et al. 1994) oder keine inverse Assoziation (Whitcomb et al., 2007; Romani et
al., 2009).

Eine Studie, welche die Methoden von sportlichem Training zur Bekampfung der klim-
akterischen Phénomens Hitzewallung untersuchte, nennt sich “Effect of aerobic trai-
ning on menopausal symptoms- a randomized controlled trial” (Luoto et al., 2012). Ziel
dieser Untersuchung war es, herauszufinden, ob Aerobic-Training die Hitzewallungen
verringert oder gesundheits-oder menopausale spezifische Lebensqualitat bei symp-
tomatischen Frauen in den Wechseljahren erhéht. Verdffentlicht wurde die Studie im
Juni 2012. Frauen, die bereit waren, an der Studie teilzunehmen, wurden fur die Ein-
schlusskriterien durch ein Telefon-Interview herausgefunden. Nach Zustimmung fir die
Beteiligung an der Untersuchung erhielten sie dazu weitere Informationen per Mail. Alle
Teilnehmer gaben eine schriftliche Einverstandniserklarung.
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Die Frauen wurden durch eine Computer- Randomisierung den Interventions-und Kon-
trollgruppen zugeteilt. Umschlage mit Informationen tber die zugeordnete Gruppe wur-
den den Krankenschwestern der Studie ausgeliefert. Einschlusskriterien fur die Studie
waren: symptomatisch (taglich Hitzewallungen), Alter 40-63 Jahre, keine aktuelle Nut-
zung oder Verwendung von HT in den letzten 3 Monaten, Bewegungsmangel (weniger
als zweimal pro Woche Aerobic-Training) und vergangene 6-36 Monate seit der letzten
Menstruation (Abb. 17). Frauen, die korperlich aktiv waren (Austibung = 2 Mal / Woche,
von mindestens 30 Minuten) oder deren BMI tber 35 kg/m2 war, sowie eine koronare
Herzkrankheit, oder orthopadische oder andere Krankheiten, welche die Wahrneh-
mung verhindern, hatten, wurden von der Studie ausgeschlossen. Zuséatzlich wurden
Frauen, die mit Medikamenten die Herzfrequenz beeinflussen (8 -Blocker, Sympatho-
mimetika) wurden auch ausgeschlossen, da sie die Ergebnisse in Bezug auf die Herz-
frequenz verfalschen kdnnten. Der Status der Menopause wurde durch das Assay des
Plasma- Follikel -stimulierenden Hormons (FSH), welches 30 IE / | Gberschreiten muss-
te, geprift.

Eligible women (phone calls)
N =351
Not fulfilling inclusion criteria
N=175
‘ Randomization N = 176
Intervention Control
N = 88 N =88
Drop-outN = 14 Drop-out
9 no specified N = B {no specified reason|
reason
2 start of hormonal
therapy
2 musculoskeletal
problems Included in Included in
1 thyroid problems analyses analyses
N=74 N =80

Abbildung 16: Darstellung der Aufteilung aller Teilnehmer der randomisierten Studie aerobes Trai-
ning.(Luoto et al., 2012)

Vor Beginn der Studie, mussten die Frauen 2-Wochen lang ein Tagebuch (Bleistift und
Papier) Uber tagliche und nachtliche Hitzewallungen fuhren. Die Frauen wurden ange-
wiesen, als Hitzewallungen ein Gefiihl von Warme mit oder ohne begleitendes Schwit-
ze aufzuzeichnen.
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Um eine Schatzung der Gesamtauswirkungen von Hitzewallungen zu erhalten, wurden
vor und wahrend der Untersuchung das wochentliche und tagliche Aufkommen von
allen Hitzewallungen, und die tagliche Frequenz von Hitzewallungen sowohl am Tag
als auch in der Nacht berechnet.

Von den insgesamt 351 Frauen, nahmen 176 Frauen an der Studie teil. 175 Frauen
wurden ausgeschlossen, da sie nicht die Einschlusskriterien erfiillen. Die Dauer der
Untersuchung betrug 6 Monate. Die primare Endpunktmessung der Studie waren die
Hitzewallungen, welche mit Hilfe des Women'’s Health Questionnaire (WHQ) gemessen
wurde. Sekundéare Endpunkte, die diese Studie veroffentlichte, waren Hitzewallungen,
gesundheitsbezogene Lebensqualitat (berichtet durch die SF-36- Skala), kardiorespira-
torische Fitness (schatzungsweise 2 km Gehtest (Oja et al., 1992)), und die Kdrperzu-
sammensetzung (Gewicht, Fett-und Muskelmasse, kg), wurden durch die Abfrage der
Tagebucher per Telefon, gemessen. Die WHQ wurde als Instrument zur Beurteilung
der spezifische Lebensqualitat wahrend der Menopause (Hunter 2000), verwendet. Der
Fragebogen der Validierung und die Test -Retest-Reliabilitat ist mit einem 2- Wochen-
Intervall (Zollner at al., 2005) bewertet worden. Es besteht aus 36 Items fur Stim-
mungszustande, korperliche Empfindungen und Erfahrungen, Sexualverhalten und
Hitzewallungen. Es besteht aus insgesamt neun Teilskalen (depressive Stimmung,
somatische Symptome, Hitzewallungen, Angst / Furcht, Sexualverhalten, Schlafstérun-
gen, Menstruationsbeschwerden, Gedachtnis / Konzentration, Attraktivitat). Selbstbe-
richteten Symptome sind auf einer flinfstufigen Skala (Werte von 0 his 4) erzielt
worden. Die gesundheitsbezogene Lebensqualitdt wurde mit Hilfe des Short Form
(SF)- 36 Health Survey Fragebogen, der in Finnland bestatigt wurde (Aalto et al., 2009)
gemessen und ist bekannt als einer der zuverlassigsten und am weitesten verbreiteten
Lebensqualitat-Fragebogen. Dieser besteht aus 36 Items, welche folgende acht Di-
mensionen der Beurteilung der Lebensqualitat mit einschliel3t: kdrperliche Funktionsfa-
higkeit, korperliche Rolleneinschrankung, korperliche Schmerzen, allgemeine
Gesundheit, Vitalitat, soziale Funktionsfahigkeit, emotionale Rolleneinschrankung, und
psychische Gesundheit. Fir jeden der acht Bereiche wurden die Werte linear auf einer
Skala von 0 (maximale Beeintrachtigung) bis 100 (keine Wertminderung, beste Le-
bensqualitat) transformiert.

Informationen zur taglichen und nachtlichen Hitzewallungen und Aerobic-Training wur-
den durch Verwendung der zweimal am Tag tUber Handy abgefragten Fragebdgen ge-
sammelt. Im Laufe des Vormittags, umfasste der strukturierte - Iltem-Fragebogen funf
spezifische Fragen zu Hitzewallungen (ja/nein), Frage auf Nachtschweild (ja/nein) und
zwei Fragen zur Schlafqualitat (ja/nein).
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Wahrend des Abends, enthielt der strukturierte Item-Fragebogen die gleichen Fragen
wie der morgendliche Fragebogen, mit den zusatzlichen Fragen zu Kopfschmerzen
(ja/nein), Stimmungsschwankungen, Dysphorie, Depressionen, Trockenheit der Schei-
denschleimhaut und Harn- und andere Symptome. Wenn eine Frau ihr eigenes Mobil-
telefon nicht benutzen konnte, wurden Telefone vom Studienteam bereitgestellt. Die
Antworten wurden automatisch tber 3G-Technologie in ein digitales Format tberfuhrt.
Die Antworten wurden sofort nach 6 Monaten der Intervention durch einen separaten
Verwendbarkeits- Fragebogen ausgewertet (SUS; Verwendbarkeit Skala (Brooke,
1996)).

Das unbeaufsichtigte Aerobic-Trainings- Programm beinhaltete ein Aerobic-Training
viermal pro Woche, a 50 Minuten Bewegung. Bewertungen der wahrgenommenen An-
strengung (RPE) wurden verwendet, um die Intensitat des Aerobic-Trainings tberpri-
fen zu konnen (Borg, 1970). Die Teilnehmer wurden angewiesen, auf dem Niveau
entsprechend 13-16 auf der Skala von 6 bis 20 auszutiben. Dies entsprach etwa 64 %
-80% der maximalen Herzfrequenz (Borg, 1970). Mindestens zwei Einheiten mussten
Walking oder Nordic Walking sein und die anderen zwei Einheiten konnten Walking,
Nordic Walking, Joggen, Radfahren, Schwimmen, Skifahren, Aerobic, Gymnastik oder
andere Sportprogramme enthalten. Die Untersuchung bezog sich hauptsachlich auf die
Einheit Walking, da frihere UKK Studien positive Ergebnisse auf die Gesundheit bei
Frauen wéahrend und nach der Menopause gezeigt haben (Asikainen et al., 2002). Die
Interventionsgruppe trug wahrend dem Training Pulsuhrarmbander. Jede zweite Wo-
che gab ein Lehrer des Aerobic-Trainings Feedback zu den Trainingseinheiten an die
Teilnehmer. Die von den Herzfrequenzbandergesammelten Daten wurden auf einen
Computer Ubertragen und mit einer Software der Firstbeat Technologien analysiert.
Teilnehmer berichteten auch die Austibungen per Handy und erhielten wéchentlich
Feedback des Programms. Die Haufigkeit der realisierten aeroben Trainingseinheiten
basierte sowohl auf den Informationen des Herzfrequenzmessergurtes (Trainingsein-
heit von mindestens 15 Minuten und héchstens 4 Stunden mit héchstens 20% Fehler-
quote) als auch auf die Inhalte des aeroben Trainingstagebuches, welche per Telefon
mitgeteilt wurden. Verletzungen, welche durch das Aerobic- Training hervorkamen
wurden mit Hilfe von Fragebdgen tUberwacht um somit das Aufkommen von Schaden
oder unerwiinschte Wirkungen verhindern zu kénnen.
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Intervention n = Controln = P for
74 77 difference®

Age,y 545+38 54.223.7 0.73
University degree, % 243 26.0 0.82
Employed, % 83.6 776 0.36
Smoker or occasional smoker, % 18.1 11.7 0.27
Weight, kg 705 *11.4 717125 0.56
Body mass index, kg/m 2 26.3+4.0 26.9+4.3 0.42
Follicle-stimulating hormone (FSH), 65.4+21.2 60.2+241 0.16
mmol/L
Thyroid-stimulating hormone (TSH), 2.40+1.96 2.72+1.82 0.28

Abbildung 17: Basislinienmerkmale und Lebensqualitat in der Interventions-und Kontrollgruppe. Lebens-
qualitat wurde mit Hilfe des Short Form-36 Lebensqualitat (SF-36) der partitur- und die menopause- spezi-
fische Wert der Lebensqualitat geschatzt (Women's Health Questionnaire (WHQ)). (Luoto et al., 2012)

Als eine Auswertung des Dosis-Wirkungs- Effektes, wurden die Aerobic-
Trainingseinheiten mit ausreichender Intensitat und Dauer realisiert und in drei gleich
grol3e Gruppen (niedrig, mittel, hoch) aufgeteilt, um eine Analyse der Veranderungen in
WHQ und SF-36 -Scores im Zeitraum zwischen der Basis — Linie und sechs Monaten
zu erstellen zu kénnen. Die Wirkung des umgesetzten Aerobic-Trainings wurde, da die
Verteilung nicht normal ausfiel, durch die Verwendung des nicht- parametrische Ver-
fahrens (Kruskal -Wallis-Test) auf die Unterschiede in Bezug auf WHQ und SF-36 zwi-
schen den Gruppen getestet. Es wurde erwartet, dass der Anteil der Frauen mit
Hitzewallungen bei mindestens 68 % (Anteil in der Kontrollgruppe, Pc) liegt. Die erwar-
tetet Differenz zwischen Interventions-und Kontrollgruppe in Bezug auf den Anteil von
Frauen mit Hitzewallungen betrug mindestens 30%. Auf Grund dieser Annahmen wur-
de angenommen, dass der Anteil der Frauen mit Hitzewallungen bei 47,3 % im Ver-
gleich zu den Frauen der Interventionsgruppe lag. Wenn alpha 0,05% und beta bei
80% liegt, so wird die in der Probe erforderliche Zahl mit der folgenden Formel berech-
net: n = (alpha + beta) 2 X {{ PC-X (1- Pc) + Pi X (1 -Pi)] / (Pc -Pi) 2} = 89,7. So wurden
90 Frauen in jeder Gruppe benétigt, um 80% Leistung zu erreichen.

Von den anfanglich 176 Teilnehmerinnen der Studie waren es am Ende 159 (90%
Compliance-Rate). 154 Frauen (74 in der Interventionsgruppe, 80 in der Kontrollgrup-
pe) beendeten den UKK Gehtest, 4 (3 in der Interventionsgruppe 1 in der Kontrollgrup-
pe) waren nicht bereit, diesen Test zu beenden. ,Dropouts " (n = 22; 14 in der
Interventionsgruppe 8 in der Kontrollgruppe) kamen durch persoénliche Grinde (n = 17)
und chronischer Krankheit (n = 3) oder durch die Einleitung der Hormonersatztherapie
(n = 2) zustande.
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Die ,Dropout” Frauen, deren Grundlinienwerte verfugbar waren (n = 17, 5 Fehlende)
wurden mit Respondern (n = 159) in Bezug auf Alter, Bildung, Erwerbsstatus, Rau-
chen, Gewicht, BMI und FSH verglichen. Signifikante Unterschiede fand man im Alter
und Gewichte - das durchschnittliche Alter der Befragten betrug 54,2 Jahre (SD 3,7)
und bei den Drop-outs 51,1 Jahre (SD 3,4) (p = 0,001 im t -Test). Das Gewicht in Be-
zug auf die Drop-outs betrug durchschnittlich 59,3 kg (SD 6,0) und in Bezug auf die
Responder 71,9 kg (SD 12,5) (P = 0,045 im t -Test).

Die teilnehmenden Frauen waren im Durchschnitt 54 Jahre alt und hatten einen BMI
von 26 bis 27 kg/m2 (Abbildung 21). Es gab keine signifikanten Unterschiede in den
Gruppen in allen Ausgangswerten (Tabelle ). Am Ausgangswert lag die Anzahl aller
Hitzewallungen (HF) pro Tag, unabhéngig vom Schweregrad (leichte, mittlere oder
schwere HF) bei den Interventionsfrauen bei 6,3 und bei den Frauen aus der Kontroll-
gruppe bei 5,9. Die durchschnittliche Anzahl der taglichen milden HF lag unter den
Interventions Frauen bei 1,7 und bei 1,9 in der Kontrollgruppe. Die durchschnittliche
tagliche Anzahl von mittleren HF lag bei 2.9 und 2.8, und die durchschnittliche Anzahl
der schweren HF lag téaglich bei 1,6 bzw. 1,0.

Die niedrigste Zahl, die ein Thema am Ausgangswert hatte, war 0,11 HF / Tag. Die
durchschnittliche Dauer der Wechseljahre betrug 4,5 Jahren in der Interventionsgruppe
und 3,4 Jahre in der Kontrollgruppe (jeweils, SD 4.4 und 4.1) (P = 0,097). Die Antwort-
rate unterschieden sich nicht zwischen der Trainingsgruppe und der Kontrollgruppe:
Die Rate des morgendlichen Fragebogens in der Interventionsgruppe betrug 74,4 %
und 69,4 % in der Kontrollgruppe; Rate des abendlichen Fragebogens betrug 69,8 %
und 70 %.

Am Ausgangswert, welcher per Telefon ermittelt wurde und auf Tagesblichern basier-
te, hatten 57% der Frauen in der Interventions und 61% der Frauen in der Kontroll-
gruppe Nacht-Hitzewallungen. Die Anteile der Hitzewallungen am Tag lagen bei 72%
und 71% (Abbildung 23). Verringerung der Hitzewallungen am Tag lag bei 2,9% in der
Interventionsgruppe (von 72,4% auf 69,5%) und bei 4,5% (von 71,1% auf 66,6%) in der
Kontrollgruppe. Nach dem Ergebnis des mehrstufigen Mischmodells, war pro Monat
die Verringerung der Anzahl der Hitzewallungen in der Nacht (P fir die Interaktion
Gruppe X month = 0,012), aber nicht am Tag (P fir die Interaktion Gruppe X Monate =
0,61) in der Interventionsgruppe signifikant gré3er als in der Kontrollgruppe.
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Abbildung 18:. Beobachtete wochentliche Frequenzen (%) und 95%-Konfidenzintervall der Tages-und
Nacht-Hitzewallungen per Handy- Fragebogen wahrend der 24- wdchigen Interventionszeit. (Luoto et al.,
2012)

Der Wert der Hitzewallungen am Tag ging bis zum 3-Monats-Punkt erkennbar zurtick
(Abbildung 18). In dieser Studie hatte die Interventionsgruppe basierend auf dem per
Handy dokumentierten Tagebuch eine signifikant grof3ere Verringerung der Haufigkeit
von nachtlichen Hitzewallungen, obwohl keine Unterschiede in der WHQ Skala zwi-
schen den Gruppen im Bereich Hitzewallungen gefunden wurden.

4.2.2 Phanomen Osteoporose

Auf der Suche nach effektiven Strategien gewinnen neben der Alternativen Behand-
lung auch die spezifischen Sport- und Bewegungsprogramme zunehmend mehr an
Bedeutung. Ein haufiges Problem der Wechseljahre ist das Aufkommen von Osteopo-
rose durch den zu niedrigen Ostrogenspiegel und die dadurch entstehende Deminera-
lisierung des Korpers der Frau. Entsprechende Programme streben eine Reduzierung
des Osteoporoserisikos einerseits durch die Verminderung der Sturzneigung durch
eine Verbesserung des neuromuskularen Leistungszustandes, andererseits durch die
Erhohung der Knochenfestigkeit Uber eine positive Beeinflussung der Knochendichte
an.
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Die Erlanger Fitness und Osteoporose Préventions- Studie (EFOPS) (Kemmler et al.,
2007) wollte herauszufinden, welche genauen Interventionsmal3nahmen das hochste
Potenzial haben, diese Risikofaktoren bei menopausalen Frauen positiv zu beeinflus-
sen. Die Studie untersuchte den Effekt eines funfjahrigen Trainingsprogramms auf die
Knochendichte unterschiedlicher Korperregionen bei frihpostmenopausalen osteope-
nischen Frauen. Insgesamt nahmen an der Studie 137 Frauen mit Osteopenie gemaf
WHO teil wovon 86 ein intensives komplexes korperliches Training ohne Einnahme
von Medikamenten mit Auswirkungen auf den Knochenstoffwechsel vollzogen und 51
als nicht trainierende Kontrollgruppe dienten. Frauen, welche innerhalb der letzten zwei
Jahren Medikamente gegen sekundare Osteoporose und Herz- Kreislauferkrankung
einnahmen oder bekannte osteoporotische Frakturen, entziindliche Erkrankungen, eine
sehr geringe korperliche Leistungsfahigkeit (< 75 Watt auf dem Fahrradergometer)
hatten sowie Leistungssport trieben, wurden aus der Studie ausgeschlossen. In Tabel-
le 8 werden die Charakteristika der Teilnehmerinnen dargestellt.

Variable TG (n = 86) KG [n = 51) Unterschied
Lebensalter [Jahre] 55.1 + 3.3 55.8 + 3.1 n.s.
BMI [kgfm?] 252 + 3.3 254 + 44 n.s.
Gesamtkorperfett [20] 36.0 + 5.0 35.0+7.2 n.s.
Menarchealter [Jahre] 134 + 1.4 133+ 1.6 n.s.
Alter bei Menopause [Jahre] 50.5 + 3.3 50.4 + 3.1 n.s.
Maximale Sauerstoffaufnahme (I/min) 1.77 + 0.40 1.75 + 0.31 n.s.
Energieaufnahm e [kJ/d] 7731 + 1366 7577 + 2143 n.s.
Kalziumaufnahme [m g/d] 1055 + 379 989 + 290 n.s.
Vitamin-D Aufnahm e [ug/d] 51+ 4.1 5.5+ 53 n.s.
Osteoporose bei ndheren Verwandten [% je Gruppe] 16% 14% n.s.
Corticosteroide (=5 mgfd) oder Thyroxin (=75 mg/d)

iiber > 6 Monate [% je Gruppe] 1% 12% n.s.
Raucher [ je Gruppe] 9% 10% n.s.

Knochendichte

DXA pa L1-L4 [g/em?] 0.869 + 0.090 0.874 + 0.094 n.s.
QCT trabekulérer L1-L3 [mgfem?] 94.0 + 19.9 959 + 17.8 n.s.
DXA Gesamtfemur [gfem?] 0.857 + 0.081 0.841 1+ 0.070 n.s.
DXA ultradistaler Radius [g/em?] 0.421 + 0.052 0.408 + 0.050 n.s.

Tabelle 7: Anthropometrische Daten und Knochendichte zu Beginn der Untersuchung.(Kemmler et al.,
2007)

Das Trainingsprogramm gliederte sich in zwei (EFOPS) spéter drei (EFOPS-Extension)
gemeinsame Trainingseinheiten (je 60 min) und zwei (EFOPS) spéater eine Heimtrai-
ningseinheit (je 20-25 min) pro Woche. Mittels Anwesenheitslisten und Trainingsplanen
wurde die Vollstandigkeit (Compliance) sowie die Haufigkeit des Trainings (Atten-
dance) kontrolliert. Durch die Anleitung speziell geschulter Osteoporose- Ubungsleiter
erfolgte die gemeinsame Trainingseinheit an zwei nicht aneinander folgenden Tagen.
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Jede Gruppe bestand aus 10- 15 Frauen und gliederte sich in 3 Sequenzen:

1. ,Ausdauersequenz®: Laufen, kleine Spiele, Low- und zunehmend High-Impact-
Aerobic bei 65-85 % HFmax Uber 20 min. Maximale Bodenreaktionskrafte (MTD-
Systems, Neuburg vorm Wald): 1445 + 232 N. (Korpergewicht: 65.3 £ 6.9 kg).

2. ,Sprungsequenz® (Einfliihrung nach 5-6 Monaten): unterschiedliche multidirektionale
Sprungformen mit zunehmendem Schwierigkeitsgrad. 4 mal 15 Wiederholungen mit
0.5-2 Hz. Maximale Bodenreaktionskrafte: 2363 + 462 N. (3.2 faches Korpergewicht)

3. ,Kraftsequenz*: Schwerpunkt der Intervention.
Jahr 1-3: Je ein gerateabhangiges sowie ein gerdteunabhéngiges Krafttraining

Jahr 4-5: Zwei gerateabhangige Trainingseinheiten und eine gerédteunabhéngige Trai-
ningseinheit. Das Krafttraining an Geraten (Technogym, Gambettola, Italien) bestand
grundsatzlich aus 13 Ubungen fur alle groRen Muskelgruppen.

Innerhalb der ersten sieben Monate wurden die Intensivitat der Belastung und die Vo-
lumina langsam gesteigert. Anschliel3end folgte ein regelmafiger Wechsel von 12 wo-
chigem linear und nicht linear periodisierten hochintensiven Belastungsphasen (70-
92.5 % des Einwiederholungsmaximums: 1RM) und regenerativ orientierten Trainings-
phasen (Kemmler et al., 2005). Diese Form von Training wurde wahrend der ersten
drei Jahre der Studie innerhalb der gerateunabhangigen Trainingseinheiten mit Kurz-
hanteln und Gewichtwesten flir die Ubungen ,Kurzhantelrudern“, ,Kniebeu-
gen/Powercleans® und ,Brustdricken“ durchgefihrt. Weiterhin waren funktions-
gymnastische und isometrische Trainingsformen, die mit hoher Reizintensitat durchge-
fuhrt werden sollten, Inhalte der gerateunabhéngigen Kraftsequenz. Nach Beendigung
des 3. Studienjahres ersetzte eine zweite gerateabhangige Krafttrainingseinheit die
Ubungssequenz mit Kurzhanteln und Gewichtswesten. In der hinzugekommenen ge-
meinsamen Trainingseinheit erfolgten ausschlieB3lich funktionsgymnastische und iso-
metrische Trainingsformen. Die Bewegungsgeschwindigkeit als ein wesentliches
Belastungsnormativa fur ein erfolgreiches Training ,am Knochen“ wurde wahrend der
Intervention ebenfalls verandert.

Wahrend der drei ersten Studienjahre wurde die Bewegungsgeschwindigkeit der Be-
wegungsausfiuhrung tber die Vorgabe der Zeit im dynamischen konzentrischen Be-
reich (2 s) im isometrischen (1 s) und im dynamisch exzentrischen Bereich (2 s)
vorgegeben.
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Um den Effekt schneller Bewegungsausfiuihrung auf den Knochen zu wberprifen, er-
folgte in den Studienjahren 4 und 5 nach randomisierter Aufteilung der Studiengruppen
entweder eine explosive Bewegungs-ausfihrung im dynamisch konzentrischen Bereich
gefolgt von einer langsamen Bewegungsausfuhrung (4 s je einzelner Bewegungsaus-
fuhrung) versus einer Bewegungs-ausfiihrung von 4 s im dynamisch konzentrischen
gefolgt von einer ebenso langsamen Bewegungsgeschwindigkeit (4 s) im dynamisch
exzentrischen Bereich. Die Heimtrainingseinheit bestand aus einem regelmafig wech-
selnden Programm aus Seilspringen (4 mal 20 Wdh. Mit 2 Hz.) sowie einem isometri-
schen Maximalkrafttraining mit 8-10 Ubungen, 2-3 Satzen uber 6-12 s bei maximaler
Anspannung und einer Pausendauer von 20 Sekunden. Wéhrend der ersten drei Stu-
dienjahre sollten zwei im Anschluss eine Heimtrainingseinheit pro Woche durchgefihrt
werden.

Nach 3 Jahren EFOPS-Studie waren insgesamt 53 Personen der Trainingsgruppe be-
reit an der weitergehenden Fragestellung der Jahre 4 und 5 teilzunehmen und wurden
randomisiert in die zwei Trainingsarme, eine schnell und eine langsam trainierende
Krafttrainingsgruppe (s.u.) eingeteilt. 28 Frauen der Kontrollgruppe erklarten sich bereit
an der EFOPS-Extension teilzunehmen. Zusammenfassend bestand die Intervention
aus einer Trainingsmaf3nahme fiur die Trainingsgruppe sowie aus einer Kalzium- und
Vit-D-Versorgung fir das gesamte Kollektiv. In Abhangigkeit vom Ergebnis einer 5-
tagigen Erndhrungsanalyse (Kemmler et al., 2004) wurde durch Kalzium- und Chole-
calciferolgabe eine Gesamtaufnahme von 1500 mg/Tag Kalzium und 500 IE/Tag Vit-D
sichergestellt. Die Knochendichte wurde an den LWK 1-4, am proximalen Femur (Re-
gion of Interest (ROI): ,total hip“, Schenkelhals) und am distalen Unterarm mittels DXA
(Hologic QDR 4500a, Bedford USA) untersucht. Die Knochendichte der LWK 1-3 (tra-
bekularer und kortikaler ROI) wurde wéhrend der ersten 3 Jahre zudem mit einer QCT-
Messung (Siemens Somatom Plus4) gemessen. Die Schmerzhaufigkeit und -starke
unterschiedlicher Skelettregionen wurde mittels standardisiertem Fragebogen in An-
lehnung an die Studien von Jensen et al. (Jensen et al., 1986) und der Osteoporosis
Quality of Life Study Group (Investigators, 1997) evaluiert. Die Skala des Fragebogens
reichte von 0 (Schmerzhaufigkeit: nie; Schmerzstarke: keine) bis 7 (Schmerzhaufigkeit:
sehr haufig; Schmerzstarke: sehr stark). Die Antworten reprasentieren die Schmerz-
haufigkeit und —starke zum Zeitpunkt der Abfrage.

Mittelwerte und Standardabweichungen, prozentuale Veranderungen im Verlauf sowie
anderer statistischer Kennzahlen wurden mittels SPSS (Version 12.0) berechnet. In
Abhangigkeit von der Werteverteilung erfolgte die Signifikanz-Berechnung mittels T-
Test fur abhangige oder unabhéngige Stichproben. Bei nicht normalverteilten Daten
wurde der Wilcoxon- respektive der Whitney-Mann U-Test angewendet.
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Zusatzlich wurden die gruppenspezifischen Veranderungen mittels zweifaktorieller Va-
rianzanalyse mit Messwiederholung auf Zwischengruppenunterschiede verglichen.
Beide statistische Verfahren zeigten bezogen auf die Irrtumswahrscheinlichkeit ver-
gleichbare Ergebnisse. Eine Irrtumswahrscheinlich unter 5 % (p < 0.05) wird als statis-
tisch signifikant erachtet.

68 Personen der Trainingsgruppe (Dropout: 21 %) und 36 Personen der Kontrollgruppe
(Dropout: 29 %) absolvierten die 3-Jahres-Kontrollmessung (Abbildung 18). Grinde fur
den Studienabbruch waren: Wohnort/Arbeitsplatzwechsel (n = 11); Erkrankun-
gen/Todesfalle (n = 7); Grinde die in Zusammenhang mit der Interventionsform bzw.
deren Ergebnisse Anderung standen (n = 8); verlorenes Interesse (n = 7). 5 Personen
der Trainingsgruppe und 5 Personen der Kontrollgruppe wurden wegen Erkrankungen
oder Einnahme knochenanaboler Substanzen von der Analyse ausgeschlossen. Von
den 53 Teilnehmerinnen der Trainings- und den 28 Teilnehmerinnen der Kontrollgrup-
pe welche die Jahre 4 und 5 absolvieren wollten, brachen insgesamt 6 Teilnehmerin-
nen die Untersuchung aus personlichen Grinden ab, drei Personen wurden wegen
Erkrankungen mit Einfluss auf den Knochenstoffwechsel aus der Datenanalyse ausge-
schlossen (Abb. 18).

Einschluss von 137 osteopenischen Frauen (1-8 J. postmenopausal) ohne
Erkrankungen und Medikamente mit Einfluss auf den Knochen
U 1]
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U =
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3-Jahres Kontrolle: n=68 3-Jahres Kontrolle: n= 36 v
Ausschluss gemiil’ Protokoll: n=5 Ausschluss gemill Protokoll: n=5
U U
| In Analyse aufgenommen: n=63 | In Analyse aufgenommen: n=31 |/,
U U
53 Frauen eingeschlossen 28 Frauen eingeschlossen
Randomisierung;
] ] ] o
.Explosiv*: n=26 .Langsam™: n=27 e — E -
Dropout: n=3: Dropout: n=2: Dropout: n=1 > = ,_,O_.
2-].-Kontrolle: n=23 2-].-Kontrolle: n=25 2-J-Kontrolle: n=27 E' f
Ausschluss n=1 Ausschluss n=1 Ausschluss: n=1 =
U I} U
| Analyse von:n=22 | Analyse von: n=24 | Analyse von: n=26 | J

Abbildung 19: Studiendesign der EFOPS und EFOPS-Extensions-Studie. (Kemmler et al., 2007)

Im Gegensatz zu den vorhergehenden Verd6ffentlichungen erfolgt in diesem Beitrag
kein Ausschluss von Personen mit geringer Trainingshaufigkeit (Trainingsgruppe: < 2
TE/Wo.: n = 15) oder zusatzlicher sportlicher Intervention (Kontrollgruppe) um eine
bessere Vergleichbarkeit mit der Extensionsstudie zu gewahrleisten.
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Abbildung 19 zeigt die prozentualen Veré&nderungen der Knochendichte an der LWS
(DXA, QCT), der Schenkelhals-Region (total Hip-ROI, Schenkelhals-ROI; DXA) und
dem ultradistalem (u.d.) Radius (DXA) in Trainings- und Kontrollgruppe wéahrend der
ersten drei Interventionsjahre.
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Abbildung 20: Veranderungen der Knochendichte (Mittelwert und Standardabweichung) an LWS (links),
proximalem Femur und Unterarm (rechts) in Trainings- (TG) und Kontrollgruppe (KG) nach drei Jahren
Intervention. (Kemmler et al., 2007)

Abbildung 20 gibt den Verlauf der Knochendichte an LWS (DXA), Schenkelhals (total
Hip-ROI; DXA) und u.d. Radius (DXA) in der Trainingsgruppe mit explosiver Bewe-
gungsausfihrung (EB, n = 22) vs. der Gruppe mit betont langsamer Bewegungsaus-
fuhrung (LB, n = 24) wieder. Die nicht trainierende Kontrollgruppe (n = 26), die aus
Griinden der Ubersichtlichkeit nicht in Abbildung 20 integriert wurde, zeigte wéahrend
der letzten beiden Studienjahren eine signifikante Reduktion (LWS: - 1.1 + 2.6 %; Ge-
samtfemur: - 1.6 £ 2.0 %; u.d. Radius -3.3 = 3.1 %, p < .001 vs. beide Trainingsgrup-
pen) der Knochendichte.
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Abbildung 21: Veranderungen der Knochendichte (Mittelwert und Standardabweichung) an LWS, proxima-
lem Femur und Unterarm in schnell- und langsam trainierender Trainingsgruppe nach zwei weiteren Jah-
ren. (Kemmler et al., 2007)
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Innerhalb der LB wurde eine signifikante Erhéhung der Schmerzintensitat am unteren
Rucken erfasst. Im Gegensatz dazu zeigte die EB eine tendenzielle Verbesserungen
dieses Parameters (Zwischengruppenunterschied p < .05). Bezogen auf die Schmerz-
haufigkeit der groRRen Gelenke wurden ebenfalls nur in der schnell trainierenden Grup-
pe signifikante Verbesserungen nachgewiesen.

Eine Weitere Studie, welche die Wirkung von sportlichem Training auf das Phanomen
Osteoporose untersuchte war die Studie ,, Effect of psoas training on postmenopausal
lumbar bone loss: a 3-year follow-up study. (Mayoux-Benhamou et al., 1997). Diese
Studie beendete eine friihere abgeschlossene randomisierten Untersuchung, welche
die Schutzwirkung von psoas Training innerhalb eines Jahres auf den Lendenkno-
chenverlust bei postmenopausalen Frauen demonstrierte. Zu Beginn (CT1) und nach
der 3-Jahres- Studie (CT2) wurde eine Computertomographie durchgefiihrt. Insgesamt
67 Frauen wurden nach Absolvierung der ersten Studie gebeten, die psoas Ubungen
(60 Hufttflexionen in sitzender Position mit einem 5 kg-Gewicht auf dem Knie) fur die
Dauer von zwei weiteren Jahre mit einer dritten CT- Kontrolle (CT3) am Ende dieses
Zeitraums zu Uben. Das Ziel dieser erganzenden Studie war die Compliance-Rate und
die langfristige Wirkung auf die Knochen durch tagliches Psoas Muskel-Training tUber
einen langeren Zeitraum zu beurteilen. 21 Frauen flhrten diese téglichen psoas-
Ubungen von 3 Jahren von CT1 bis CT3 durch. 14 waren im gleichen Zeitraum in der
Kontrollgruppe. Vierzehn Frauen wurden wahrend des ersten Jahres (von CT1 bis
CT2) kontrolliert, wahrend diese aber in den folgenden 2 Jahren (von CT2 bis CT3) das
psoas Training praktizierten.
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Abbildung 22: Zusammensetzung der verschiedenen Studiengruppen. (Mayoux-Benhamou et al., 1997)

Vier Frauen wurden mit psoas Ubungen wiahrend des ersten Jahres (von CT1 bis CT2)
trainiert und gingen anschliel3end in den letzten 2 Jahren zu der Kontrollgruppe. Die
Compliance-Rate betrug 42 %, mit einer Teilnahmequote von 88%. Der Lendenkno-
chenverlust war bei den 21 Frauen, welche 3 Jahre lang trainierten niedriger (-3,26 + /
- 28,45 mg/cm3) als bei den 14 untrainierte Frauen (-16,79 + / - 8.51 mg/cm3) (P =
0,02). Der Knochenverlust wurde nicht signifikant zwischen den beiden Perioden der
Studie bei den 12 Frauen, welche Kontrollen von CT1lbis CT2 hatten und nachdem sie
in die aktive Trainingsgruppe von CT2 CT3 gewechselt sind, reduziert.

4.2.3 Ergebnis der Studien

In der Studie ,Effect of aerobic training on hot flushes and quality of life — a rando-
mized controlled trial“ wurde die Wirkung von Aerobic-Training auf die Haufigkeit der
Hitzewallungen oder der Lebensqualitat untersucht. Friihere experimentelle Studien
Uiber Aerobic-Training und Hitzewallungen gibt es wenige. Nur zwei randomisierte kon-
trollierte Studien untersuchten das Kriterium symptomatische Frauen, wahrend mehre-
re andere Studien die Frauen, basierend auf das Kriterium Alter untersuchten(Daley et
al., 2009).Teilnehmer dieser Beobachtung waren 176 Frauen im Alter von 43-63 Jah-
ren mit menopausalen Symptomen welche aktuell ohne Hormontherapie behandelt
wurden.
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Das Studiendesign umfasste die Auswertung der Ubungen auf die Wirksamkeit was
sowohl die menopausalen Hitzewallungen als auch die Lebensqualitat betraf. Dartiber
hinaus wurde der primare Endpunkt der Studie namlich das Auftreten von Hitzewallun-
gen mit einem validierten Instrument (WHQ) gemessen. Die Teilnehmerinnen nahmen
unbeaufsichtigte vier Mal pro Woche fuir 50 Minuten Uber einen Zeitraum von 6 Mona-
ten an einem Aerobic-Training teil. Taglich berichteten die Frauen per Telefon die An-
zahl der aufkommenden Hitzewallungen mit Hilfe des Gesundheitsfragebogens (WHQ)
und der gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt , sowie ihre Herz-Lungen-Fitness und
die Koérperzusammensetzung. Nach der Auswertung von Instrumenten, welche zur
gesundheitsbezogenen Lebensqualitat wahrend und nach der Menopause (Z6liner et
al., 2005) zu bewerten waren, wurden sowohl SF- 36 und WHQ als zuverlassig gese-
hen und kénnen somit im psychischen Gesundheitsbereich Uberlappen. Die Wirkung
auf die Gesundheit wahrend der Menopause war bescheiden, wahrend die Nutzen auf
die allgemeine Gesundheit deutlicher zu sehen war. Dies wurde auch schon in friihe-
ren Studien Uber korperliche Aktivitat gezeigt (Wolin et al., 2007). Jedoch zeigte die
Untersuchung auch, dass es in der Interventionsgruppe zu einer erheblichen Verringe-
rung der Anzahl von Hitzewallungen kam. Vor allem bei Nacht gingen diese zurtick.
Auch kam es in dieser Gruppe zur Verbesserung depressiver Stimmung. Das Ergebnis
zeigte, dass Aerobic-Training Hitzewallungen verringern kann, jedoch mehr Forschung
notwendig ist. Aerobic-Training verbessert menopausale- und gesundheitsbezogene
Lebensqualitat von leicht ibergewichtigen und symptomatischen Frauen. Die Ande-
rung der psychischen Stimmung war jedoch signifikant abh&ngig von der Haufigkeit der
Trainingseinheiten. Fazit dieser Studie war, dass Aerobic-Training Hitzewallungen ver-
ringern kann, aber mehr Forschung notwendig ist.

Schaut man sich das Phdnomen Osteoporose an, so hat die Erlanger Fitness und Os-
teoporose Préaventionsstudie den Effekt eines funfjahrigen Trainingsprogramms auf die
Knochendichte unterschiedlicher Kdrperregionen bei friilh-postmenopausalen osteope-
nischen Frauen untersucht. 86 Frauen fuhrten ohne die Einnahme von Medikamenten
mit Auswirkungen auf den Knochenstoffwechsel ein komplexes intensives korperliches
Training durch, 51 Frauen dienten als nicht trainierende Kontrollgruppe. Beide Gruppen
wurden individualisiert mit Kalzium und Vitamin-D supplementiert. Das Trainingspro-
gramm setzte sich aus einem 2-3maligen gemeinsamen Training sowie einem 1-
2maligen Heimprogramm pro Woche zusammen. Trainingsinhalte und Belastungsnor-
mativa orientierten sich an trainingswissenschaftlichen Erkenntnissen sowie an tierex-
perimentellen Untersuchungen und humanen Querschnittsstudien.
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Wahrend der initialen 3jahrigen Trainingsphase zeigten sich signifikante Zwischen-
gruppenunterschiede zwischen Trainings- und Kontrollgruppe fur die Knochendichte an
der LWS (DXA: 0.4 % vs. -2.8 %; QCT trabekularer VOI: 1.0 vs. -7.6 %) und am proxi-
malen Femur (DXA: -0.5 % vs. -1.9 %) wahrend am distalen Unterarm vergleichbare,
hochsignifikante Reduktionen der Knochendichte (ca. -4 %) erfasst wurden. Um den
Stellenwert der Bewegungsgeschwindigkeit fir den Knochen zu bestimmen, wurde im
Rahmen der EFOPS-Extension die Trainingsgruppe fur das dynamischen Muskeltrai-
ning randomisiert in eine Gruppe mit schneller und eine mit langsamer Bewegungsaus-
fuhrung aufgeteilt. Nach zwei weiteren Jahren dieser Intervention wurden nur fir die
LWS-Region signifikante Zwischengruppenunterschiede zwischen schnell- und lang-
sam trainierender Gruppe (-0.3 % vs. -2.4 %) nachgewiesen. Die Erlanger Fitness und
Osteoporose Praventionsstudie hat in einer umfassenden Untersuchung belegt, dass
durch relativ geringen Trainingsaufwand ein Uberaus positives Ergebnis erreicht wer-
den kann. Die Gesundheitsrisiken wie Herz- Kreislaufbeschwerden und Osteoporose
wurden verringert, die Knochendichte stabilisiert bzw. leicht erh6ht und die Haufigkeit
der Schmerzen vor allem im Bereich der Lendenwirbelsdure sowie die Blutfettwerte
verringert. Auch das allgemeine Wohlbefinden hat sich durch die Reduktion von
Schlafstérung und Stimmungsschwankungen erheblich verbessert wobei Depressio-
nen, Hitzewallungen und Kopfschmerzen nur gering verbesserte Werte erreichten.
Dartuber hinaus zeigte dass die Trainingsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe ten-
denziell bessere Werte hatten. Fazit dieser Studie ist, dass durch gezieltes regelmali-
ges Training in der Menopause die klimakterischen Beschwerden und gesundheitlichen
Risiken maf3geblich verringert werden und die Lebensqualitat der Frauen verbessert
werden kann (Kemmler W. et al., 2004)

Auch die zweite Studie, welche die Wirkung von Training auf das Phanomen Osteopo-
rose untersuchte, konnte eine positive Wirkung von gezieltem Training auf die Kno-
chenstruktur sehen. Der Verlust von Lendenknochen war bei den Frauen, die Uber den
Zeitraum von 3 Jahren trainierte erheblich niedriger (-3,26 + / - 28,45 mg/cm3) als bei
den untrainierte Frauen (-16,79 + / - 8.51 mg/cm3) (P = 0,02). Daraus lasst sich schlie-
Ben, dass Psoas Training wirksam gegen Lendenknochenverlust ist und somit eine
wichtige praventive Rolle zur Vorbeugung des Phanomens Osteoporose spielt. Ein
spezifisches Training kann eine beitragende Rolle in der Praventionsstrategie spielen,
um Osteoporose zu vermeiden (Mayoux-Benhamou et al., 1997).
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5 Zusammenfassendes Ergebnis der Studien

Durch die Reduzierung der Ausschittung und Produktion der weiblichen Sexualhor-
mone Progesteron und Ostrogen kommt es bei Frauen im Alter zwischen 40 und 55
Jahren zu einer hormonellen Umstellung. Diese flihrt zu den sogenannten menopausa-
len Phdnomenen wie Hitzewallungen, Schlafstérungen, Mudigkeit und sogar zu de-
pressiven Verstimmungen. Aufgrund dieser Beschwerden suchen Frauen sehr oft Hilfe
in der medikamentdsen Behandlung, welche bis in die 90er Jahre in den meisten Fal-
len durch den Einsatz der Hormonersatztherapie, bestand. Seit jedoch die Women’s
Health Initiative (WHI)- Studie in den USA ihre Ergebnisse veroffentlichte, in denen
deutlich zu erkennen war, dass durch die Einnahme von chemischen Hormonen das
Risiko auf Brustkrebs und kardiovaskulare Risiken entstehen (Rossouw et al., 2002),
gewann die Anwendung von pflanzlichen Produkten als Alternative immer mehr an
Ansehen. Auf Grund dieser Tatsache ist es wichtig, dass der Bereich der alternativen
Heilmethoden und ihre Wirkungsweise untersucht werden. In dieser Arbeit wurde ex-
plizit anhand von der Auswertung verschiedener relevanter Studien untersucht, ob die
Phanomene Hitzewallungen und Osteoporose durch den Einsatz von alternativen Be-
handlungsmethoden und sportlichem Training gelindert werden kénnen. Diese Unter-
suchungen und die Gesamtheit der Daten zeigen, dass Traubensilberkerze isoliert
verwendet oder in einem multibotanischen Produkt, wenig Potenzial hat, eine wichtige
Rolle bei der Linderung von Hitzewallungen spielt. Die Gabe des Praparats Cimifemin®
uno, welches 6,5mg nativen Traubensilberkerzenextrakt Ze 450 bzw. durchschnittlich
40mg getrocknete Cimicifuga racemosa Wurzeldroge enthéalt, zeigte jedoch groRe Wir-
kung auf das Phanomen Hitzewallungen. Die alternative Behandlung des Phdnomens
Osteoporose mit einer taglichen Einnahme von Tabletten, welche 200 mg Soja-
Isoflavone enthielten, konnte nach zwei Jahre keine positive Auswirkung auf Knochen-
verlust oder Symptome der Menopause beweisen. Auch die tagliche Gabe von 300mg
Isoflavone (Aglykon Aquivalente) (172,5 mg 127,5 mg Genistein Daidzein) tber die
Dauer von zwei Jahren konnte keine signifikante Veranderungen der BMD wahrend
des gesamten Behandlungszeitraums zwischen den lIsoflavon-und Placebo-Gruppen
gemalR der verallgemeinerten Schatzungsgleichung (GEE)-Methode feststellen. Je-
doch wurde ein wesentlicher Knochenverlust an beiden Standorten beobachtet, wie sie
durch die GEE-Methode nach wiederholter Messung der Knochendichte (p <0,001)
beurteilt wurde. Unterschiede in der Knochenmarker Ebene waren zwischen den bei-
den Behandlungsgruppen nicht signifikant. Betrachtet man die Studien, welche sportli-
ches Training als Methode zur Linderung von Hitzewallungen untersuchten, so wurde
festgestellt, dass sportliches Training eine positive Wirkung auf das Ph&dnomen Hitze-
wallung hat. Hierbei wurde speziell das Aerobic- Training untersucht.



Zusammenfassendes Ergebnis der Studien 54

Weitere Studien sind erforderlich, um die effektivste Ubung unter ausreichend aktiven
und fitten Frauen mit Wechseljahrsbeschwerden zu erfahren. Auch eine langfristige
Einhaltung der Ubung ist eine Herausforderung fir jede kiinftige Studie iber Bewe-
gung und Gesundheit. Zuklnftige Studien missen auch die Dosis - Wirkungs-Effekte
der Ubung oder andere mégliche Scheinbehandlungen untersuchen und beweisen.
Weitere experimentelle Studien mit Handy-Technologie, verschiedene Ubungstrai-
ningsprogramme und Fitness- Messungen sind notwendig, um die Erkenntnisse in an-
deren Populationen zu bestatigen.

Die Aufarbeitung zur Evidenz alternativer Behandlungsmaoglichkeiten bei Wechseljah-
resbeschwerden sind aufgrund der Haufigkeit der Phdnomene Hitzewallung und Oste-
oporose, die zu Einschréankungen in der Lebensqualitat fihren, und aufgrund der weit
verbreiteten Anwendung solcher Verfahren trotz fehlender Daten zur Wirksamkeit und
Sicherheit wichtig. Allerdings lasst die Heterogenitat der eingeschlossenen Studien und
die generell limitierte Anzahl an Studien derzeit keine zusammenfassende Schlussfol-
gerung zur Wirksamkeit von Phyto-Ostrogenen und sportlichem Training zur Behand-
lung der Phanomene Hitzewallungen und Osteoporose in den Wechseljahren zu. Aus
der Sicht des Bundesinstituts fir Risikobewertung (BfR) sind gesundheitliche Risiken
von Nahrungserganzungsmitteln mit Isoflavonen fur Frauen in und nach den Wechsel-
jahren bei geringer Wahrscheinlichkeit moglich. Weitere methodisch hochwertige Stu-
dien sind aufgrund des grof3en Interesses an alternativen Therapiemdglichkeiten bei
Wechseljahresbeschwerden wiinschenswert und notwendig. Diese Kontroverse kann
das Ergebnis von Unterschieden in der Dosierung, Produktformen, die Lange der Be-
obachtungen, der ethnischen Erndhrungsgewohnheiten oder andere Faktoren sein.

AbschlieBend lasst sich das Fazit ziehen, dass der Therapiebedarf an alternativen
Heilmethoden vor allem bei menopausalen Frauen sehr hoch ist. Durch den Einschluss
zahlreicher alternativer Heilmethoden, unterschiedlicher Endpunkte und Skalen ist die
Vergleichbarkeit der Studien untereinander nicht méglich. Zusammenfassende Aussa-
gen zur Wirksamkeit alternativer Heilmethoden kénnen daher nicht genau getroffen
werden. Weitere alternative Heilmethoden wurden zwar in der Literaturrecherche iden-
tifiziert, erfullten allerdings nicht die Kriterien fur eine mogliche Aufnahme und Bewer-
tung in der vorliegenden Arbeit. Die hier genannten Studien, welche die Wirkung von
sportlichem Training auf das Phanomen Osteoporose untersuchten, lieferten beide
positive Ergebnisse. Nach 3 Jahren regelmafRigem Training erhohte sich die Knochen-
dichte (gemessen mittels DXA und QCT-Methode) an der Lendenwirbelsaule innerhalb
der Trainingsgruppe teilweise sehr deutlich, wobei die Zunahme an der Knochenrinde
(Corticalis) am héchsten war. Es konnte am Schenkelhals auch die weitere Abnahme
der Knochendichte verhindert werden.
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Neben einer Vielzahl an medikamenttsen Therapieansitzen muss sportliches Training
sowohl in der Pravention als auch in der Therapie der bereits manifesten Osteoporose
einen wichtigen Stellenwert einnehmen. Das American College of Sport Medicine hat
allgemeine Empfehlungen hinsichtlich sportlicher Aktivitat zur Pravention von Osteopo-
rose erstellt. Patienten, unabhangig vom individuellen Osteoporoserisiko, sollte ein
breit gefachertes Trainingsprogramm zur Linderung von menopausalen Phdnomenen
empfohlen werden. Einen hohen Stellenwert nehmen dabei Muskelkrafttraining, Aus-
dauertraining und Flexibilitdtsibungen ein. Am effektivsten durfte sich eine Kombinati-
on aus allen drei Trainingsformen erweisen. Es erscheint daher von Wichtigkeit, dass
in der Menopause, wenn es zu einer Reduktion der Konzentrationen der Geschlechts-
hormone gekommen ist, alleine dem in dieser Lebensphase haufig beschleunigten
Knochenmasseverlust und den Hitzewallungen mit Hilfe von alternativen Heilmethoden
und sportlichem Training entgegen zu wirken ist.
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6  Weitere mogliche Mal3nahmen zur Linderung
von Phanomenen der Wechseljahre

Die besten Alternativen bei Wechseljahresbeschwerden sind all jene, die das korperli-
che Wohlbefinden steigern. Dazu gibt es viele verschiedene Mdglichkeiten. Durch eine
gesunde Erndhrung oder Bewegung im Alltag lassen sich viele Nebenwirkungen der
Wechseljahre wie Osteoporose, Mudigkeit oder depressive Stimmungen vorbeugen
und es somit auch zu einer allgemeinen Leistungssteigerung filhren kann. Vor allem
die risikofreie Therapie der Homo6opathie, welche durch bestimmte natirliche Substan-
zen einen positiven Effekt auf die Hormonregulation haben, riickte in den letzten Jah-
ren immer mehr in den Vordergrund. Verschiedene Wirkstoffe aus der Homdopathie
kénnen Uber ganz unterschiedliche Mechanismen die typischen klimakterischen Be-
schwerden lindern, die durch den zu niedrigen Ostrogenspiegel hervorgerufen werden.
Durch die auf3erst gering vorkommenden Nebenwirkungen und die gute Vertraglichkeit
werden diese auch Uber einen sehr langen Behandlungszeitraum verabreicht.

Der Korper der Frau ist wahrend der Wechseljahre mit all ihren Beschwerden mehr als
je zuvor auf Vitalstoffe aus der Nahrung angewiesen, um die wichtigen Schutzhormone
(wie Ostrogen) wieder so weit es geht aufzubauen. Dies lasst sich mit Hilfe der soge-
nannten Phyto-Ostrogene erzielen. Diese sind pflanzliche Bestandteile, welche eine
vergleichbare chemische Struktur haben wie Ostriadol (Arena et al., 2002; Ewies,
2002; Van der Schouw et al., 2002). Zur Stoffklasse der Phyto-Ostrogene gehdren vor
allem die Polyphenole, wie Isoflavonoide, Coumestane und die Lignane. Sie sind in der
Lage an den Ostrogenrezeptor zu binden, sowie einen dstrogenen Effekt zu erzeugen.
Die in der Literatur am haufigsten untersuchten Stoffgruppen der Phyto-Ostrogene sind
die Isoflavone und die Lignane (Anthony, 2002; Eden, 2001; Ewies, 2002; Stark und
Madar, 2002). Die Aufnahme von Phyto-Ostrogenen kann zum Einen iiber hoch dosier-
te, isolierte Praparate und zum Anderen Uber Lebensmittel erfolgen. Isoflavone haben
vor allem in Sojabohnen oder in den daraus hergestellten Produkten wie Kichererbsen,
SuRkartoffeln, Karotten, Knoblauch, griinen Bohnen und rotem Klee eine hohe Kon-
zentration. Auch Produkte wie Apfel, Sesam oder griiner Tee weisen eine hohere Do-
sis auf (Krishnan et al., 2000; Russell et al., 2002). Speziell durch die Ernahrung mit
Sojaprodukten werden die beiden Hauptsubstanzen der Isoflavone, namlich Genistein
und Daidzein, eingenommen und kénnen somit einen éstrogenen Effekt erzeugen.*

* http:/www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC1769669/
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Lignane kommen hauptsachlich in Leguminosen vor und sind vorwiegend Bestandteile
der pflanzlichen Zellwande (Erwies, 2002). Sie sind in Getreide (insbesondere Kleie
und Vollkornmehl), Gemise und Obst (z.B. Beerenfriichten) enthalten (Ewies, 2002;
Keinan-Boker et al., 2002). Vor allem Leinsamen weisen eine hohe Konzentration an
Lignanen auf (Van der Schouw et al., 2002).°

Mittlerweile wurde in Studien nachgewiesen, dass hochwertiges Leindl, Leinsamen und
Leinmehl den Cholesterinspiegel und den Blutdruck senken, einen positiven Einfluss
auf Herz und Kreislauf haben und sogar Darm- und Brustkrebs vorbeugen. Es scheint
sogar einen positiven Einfluss auf den Verlauf von Arthrosen zu nehmen. Die Starke
des Leinéls liegt darin, dass es hochste Anteile der lebenswichtigen Omega-3 und
Omega-6-Fettsauren enthalt. Es liefert wesentlich mehr ungesattigte Fettsduren (Ome-
ga-Fettsauren) als z.B. Fisch oder Lebertran und ist damit ein la-Lieferant dieser es-
sentiellen Fettsduren (Sacks et al.,, 2006). Man nimmt heutzutage an, dass sowohl
essentielle Fettsauren als auch E-Vitamine (vorhanden in guten pflanzlichen Olen) un-
ter anderem an der Produktion der Hormone beteiligt sind. Neben dem Leindl gibt es
weitere empfehlenswerte Ole wie Weizenkeimol, Walnussol, Kurbiskerndl, Olivendl,
Schwarzkiimmeldl und Kokosol. Vor allem reines, naturbelassenes Kokosol / Kokosfett
ist auch ein sehr gutes Produkt. Es hat viele sehr gesunde Eigenschaften auf den Fett-
stoffwechsel und den Cholesterinspiegel und ist sehr férderlich fir das Herz- Kreis-
laufsystem. Schwarzkimmeldl unterstitzt unter anderem die Synthese von
Prostaglandinen, (hormonartige Substanzen, die die Immunabwehr unterstiitzen) und
regt die Zellerneuerung an. Dies wirkt sich z.B. sehr positiv auf das Erscheinungsbild
der Haut aus, die Haut wird prall und glatt; Reizungen und Erneuerungsstérungen wird
entgegengewirkt.

Ein ausgewogener Erndhrungsplan, mit viel Gemuse, Obst, Milch- und Vollkornproduk-
ten, ist eine wichtige Unterstlitzung fur den Stoffwechsel und kann sich als Vorbeu-
gungsmaflnahme der Krankheit Osteoporose auswirken. Momentan leiden 6- 8
Millionen Menschen (80% Frauen) in Deutschland an Osteoporose, welche dadurch
die am haufigsten vorkommende Knochenerkrankung ist. Diese kann man anhand ei-
ner Knochendichtemessung ermitteln und nur durch gezielte Behandlung bek&mpfen.
Um diese Diagnose friihzeitig verhindern zu kénnen ist neben den Behandlungspunk-
ten Medikamente und Bewegung auch die Erndhrung eine wichtige Préventionsmal3-
nahme.

® http://jn.nutrition.org/content/132/2/276.long
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Es ist wichtig ausreichend Kalzium zu sich zu nehmen, welches sich vor allem in Milch
und Milchprodukten, sowie in Buttermilch, Dickmilch, Joghurt, Hartkdse und in kalzium-
reichen Gemusesorten (Broccoli, Porree, Salat) befindet. Neben einer guten Kalzium-
versorgung muss aber auch eine ausreichende Einnahme von Vitamin D erfolgen.
Vitamin D wird in der Haut aktiviert, wenn diese dem Tageslicht ausgesetzt wird. Reich
an Vitamin D sind Milch und Milchprodukte, fetter Seefisch, Avocados und manche
Pilze (z. B. Pfifferlinge). Auch uber kalziumreiches Mineralwasser kann dem Kdorper
reichlich Kalzium zugefuhrt werden. Eine abwechslungsreiche, moglichst fettarme, vi-
tamin- und mineralstoffreiche Erndhrung hilft, um die Wechseljahre und deren Be-
schwerden korperlich besser zu bewadltigen. Zudem sind wenigstens zwei Liter
Flussigkeit am Tag wichtig. Dies fordert den Stoffwechsel und sorgt fir eine ausgegli-
chene Flussigkeits- und Mineralstoffbilanz. Grundsatzlich sollte der Verzehr von Alko-
hol, StRigkeiten, gesattigten Fettsduren und Zigaretten vermieden werden.
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