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Testosteron — wann verordnungsfahig?

Testosteronhaltige Arzneimittel sind zur Testosteronersatz-
therapie bei mdnnlichem Hypogonadismus zugelassen und
verordnungsfdhig, wenn der Testosteronmangel klinisch und
labormedizinisch bestdtigt wurde. Eine Einschrdnkung der
Verordnungsfdhigkeit nach der Arzneimittel-Richtlinie exis-
tiert nicht. Dennoch erreichen uns immer wieder Anfragen zur
Verordnungsfdhigkeit von testosteronhaltigen Arzneimitteln.
Dariiber hinaus liegen Einzelpriifantrdge zur Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit vor. Der Artikel gibt einen kurzen Uberblick
iiber Definition, Pathophysiologie, Symptome und magliche
Therapien des Hypogonadismus.

Diagnose

Hypogonadismus liegt vor, wenn neben anhaltenden
klinischen Symptomen (wie beispielsweise verminderte
Kérperbehaarung, viszerales Ubergewicht, Abnahme der
Muskelmasse, reduzierte Knochendichte) ein Testosteron-
mangel nachgewiesen wird. Es wird zwischen primdrem
Hypogonadismus, sekunddrem Hypogonadismus und funk-
tionellem Hypogonadismus unterschieden.

Ursachen flr einen primdren Hypogonadismus sind
unter anderem Hodentrauma, Hodentumor, Orchitis,
Chemotherapie oder Radiatio; Ursachen eines sekundéren
Hypogonadismus unter anderem Hypophysentumor, zere-
brales Trauma, zerebrale Radiatio oder Hyperprolaktina-
mie. Ein primdrer oder sekunddrer Hypogonadismus liegt
in der andrologischen Abklarung entsprechender klinischer
und laborchemischer Befunde allerdings nur bei maximal 5 %
der Félle vor. Bei diesen Patienten ist die Testosteronthera-
pie mit hoher Evidenz in ihrer Effektivitdt belegt und sollte
bei fehlenden Kontraindikationen lebenslang durchgefihrt
werden [2].

Ein funktioneller Hypogonadismus entsteht unter ande-
rem aufgrund von Alter, metabolischem Syndrom, Adiposi-
tas, chronischer Entziindung, Depression oder einer Nieren-
insuffizienz [1, 2].

Zur Abkldrung, ob ein Hypogonadismus vorliegt, und
zur Unterscheidung zwischen primérer und sekundarer Form
ist die Bestimmung des LH-Serumspiegels erforderlich. Dazu

sollten sowohl der LH- als auch der Testosteron-Serum-
spiegel innerhalb von 30 Tagen bevorzugt nlchtern zwei-
mal bestimmt werden. Als Normwert gilt bei erwachsenen
Ménnern eine Testosteron-Gesamtkonzentration im Blut-
serum von tber 12,0 nmol/l und an freiem Testosteron von
243 pmol/l. Die exakten Werte kénnen je nach Labor oder
Laborgerit variieren, sodass die Referenzwerte des jeweili-
gen Labors berlcksichtigt werden sollten.

Bei Patienten mit funktionellem Hypogonadismus
werden in der Regel LH-Werte zwischen 2,5 nmol/l und
10 nmol/l gemessen, wobei eine alleinige Anhebung des
Testosteronwertes ohne andere Interventionen selten zur
dauerhaften klinischen Besserung fuhrt.

Die Fachinformation von Testosteron-Préparaten gibt
die Messung beider Serumwerte als Voraussetzung fur eine
Verordnung vor. Die Einhaltung der Vorgaben der Fachinfor-
mationen wird bei Einzelfallprifantrigen als Voraussetzung
fur eine Verordnung von Testosteron gesehen [1, 2].

Indikationsstellung

Patienten mit primarem oder sekundirem Hypogona-
dismus haben eine klare lebenslange Indikation zur Testos-
terontherapie, sofern Kontraindikationen wie beispielsweise
(Verdacht auf) Prostatakarzinom oder Mammakarzinom,
Polyglobulie (Hdmatokrit > 50 %), Herzinsuffizienz NYHA IV,
ausgepragte Akne, Gyndkomastie, benigne Prostatahyper-
plasie, Kinderwunsch oder kriminelles Sexualverhalten aus-
geschlossen werden kdnnen [2].

Beim funktionellen oder auch altersbedingten Hypo-
gonadismus sollten insbesondere Komorbiditdten wie meta-
bolisches Syndrom oder Adipositas behandelt werden. Jede
Ver-besserung eines beeinflussbaren Effektes fihrt zu einem
Anstieg des endogenen Testosterons; insbesondere fur eine
Gewichtsabnahme bei Adipositas ist dies sehr gut belegt.
Dagegen ergab eine Testosteronbehandlung bei vorhan-
denem Diabetes Typ 2/Adipositas in placebokontrollierten
Studien keinen signifikanten Effekt bezlglich HbAlc, Gewicht,
Taillenumfang oder BMI, lediglich eine leichte Verbesserung
der Insulinresistenz [2].



Verordnungspraxis

Dariber hinaus ist die Datenlage zur kardiovaskuldren
Sicherheit der Testosterongabe bei funktionellem Hypogo-
nadismus aufgrund zu kurzer Dauer der zumeist retrospek-
tiven Auswertungen unklar; einige Studien ergaben Hinweise
fur negative Effekte. Daher sollte eine Testosterontherapie
bei Patienten mit meist hohem Risiko wie Diabetes und
Alter kritisch Uberdacht werden. Zur Therapielberprifung
beim funktionellen Hypogonadismus ist der Fragebogen nach
Heinmann, der sogenannte ,,AMS-(Aging Male Scala-)Bogen",
hilfreich, der jedoch wegen geringer Spezifitédt nicht zur Indi-
kationsstellung geeignet ist [2].

Auswahl des Testosteronpraparats

Eine orale Testosterongabe wird aufgrund schlechter
Bioverflgbarkeit und hiufigem Anstieg von Leberwerten
nahezu nicht mehr angewendet. Dies gilt auch fur die int-
ramuskuldre Applikation mit dem kurzwirksamen Testoste-
ronenanthat, das alle 2 bis 3 Wochen verabreicht werden
muss. Die damit verbundenen Schwankungen des Testoste-
ronspiegels zu Beginn und nach 3 Wochen werden als pro-
blematisch angesehen. Testosteronundecanoat (Nebido®)
wird dagegen nur alle 3 Monate intramuskuldr gegeben,
wodurch eine normale Testosteron-Serumspiegelkonzent-
ration fur langere Zeit aufrechterhalten werden kann. Trans-
dermal morgens aufgetragenes Testosteron (z. B. Testogel®,
Tostran®, Testavan®) erzeugt einen annihernd physiologi-
schen Testosteronspiegelverlauf. Die Praparateauswahl sollte
individuell nach Lebenssituation und Gesundheitszustand des
Patienten unter drztlicher Beratung erfolgen [1, 3].

Zur Risiko-Uberwachung der Therapie werden nach
Leitlinie alle drei Monate rektale Untersuchungen und
Bestimmungen von PSA und Blutbild empfohlen [1].

Hinweise zu Einzelfallpriifungen

Vor Beginn der Testosterontherapie missen gemal
Fachinformation andere Ursachen fur die klinische Sympto-
matik ausgeschlossen worden sein. Der Testosteronmangel
sollte eindeutig aufgrund der klinischen Symptomatik nach-
gewiesen sein und durch zwei getrennte Bestimmungen der
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Testosteronkonzentration im Serum bestdtigt worden sein.
Eine Begrindung der Diagnosestellung auf Grundlage des
oben genannten AMS-Bogens wurde in Einzelfallprifungen
zur Testosteronverordnung seitens der Prifungseinrichtung

abgelehnt.
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