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ReLLARCS, eine neue hysteroskopische Technik
ZUr reversiblen Langzeitkontrazeption

T. Haflkamp!, D. Wildemeersch?

Summary

A new longterm contraceptive
(ReLARC®) is described, which is inser-
ted through a hysteroscope under di-
rect visualization. The method is simp-
le, safe and fast, and is suitable for use
in the operating room or in the practice
or day clinic. The method is a reversi-
ble alternative to hysteroscopic intra-
tubarous or laparoscopic sterilization.
It is the world's first hysteroscopically
applicable intrauterine long-term pre-
vention system which is reversible.
This copper-based contraceptive has
an efficacy of 10 years and longer and is
immediately effective as opposed to
existing hysteroscopic methods. Some
examples are briefly described to illus-
trate the new method and use of the
contraceptive.
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Zusammenfassung

Eine neues Langzeitkontrazeptivum
(»Reversible Long Acting Reproducti-
ve Control« [ReLARC®], Contrel Euro-
pa, Gent, Belgien) wird beschrieben,
welches durch ein Hysteroskop unter
direkter Visualisierung inseriert wird.
Die Methode ist einfach, sicher und
schnell, und eignet sich fiir die Anwen-
dung im Operationssaal oder in der
Praxis beziehungsweise Tagesklinik.
Das Verfahren ist eine reversible Alter-

1 Klinik fiir Operative Gynikologie, Miinster
2 »Reproductive Health Consultant Intrauterine
Devices and Systems«, Gent, Belgien
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Abb. 1a und b: Hlustration des Verankerungskonzepts. Der Polypropylen-Faden ist mit

verankertem Knoten im Fundus uteri fixiert

native zur hysteroskopischen intratu-
baren beziehungsweise laparoskopi-
schen Sterilisation. Es ist das weltweit
erste hysteroskopisch applizierbare in-
trauterine Langzeitverhiitungsystem,
welches reversibel ist. Dieses kupferba-
sierte Verhiitungsmittel hat eine Wir-
kungsdauer von 10 Jahren und langer
und ist im Gegensatz zu existierenden
hysteroskopischen Methoden sofort
wirksam. Einige Beispiele werden kurz
beschrieben, um das neue Verfahren
und die Verwendung des Kontrazepti-
vums zu veranschaulichen.

Schlisselworter

IUP, LARC, Hysteroskopie, reversible
Empfingnisverhiitung.

Einflihrung

Langwirkende reversible Verhiitungs-
methoden (LARC) werden haufig fiir
den Einsatz bei jungen Frauen (P0)
empfohlen, die noch nicht geboren ha-
ben (1). Allerdings haben die derzeiti-
gen konventionellen Intrauterinpessa-
re (IUP) Nachteile (Schmerzen, abnor-
me Blutungen, Dislokation), da die

meisten flir viele Frauen zu grof} sind -
dies ist die Ursache fiir erhohte Ab-
bruchraten bei vielen herkdmmlichen
T-formigen IUP. Nur noch 50-60% er-
reichen die geplante Anwendungszeit
von funf Jahren (2).

Da ReLARC® keinen festen Kunststoff-
trager hat, passt es optimal in Ge-
barmutterhéhlen der verschiedensten
Groflen und Formen. Thr einzigartiges
Verankerungsverfahren ohne Querflii-
gel gewihrleistet eine langfristige Fixie-
rung im Cavum uteri mit Hilfe einer
hysteroskopischen Insertion. Die Mog-
lichkeit, die Uterushohle vor der Inser-
tion zu visualisieren und die Uterus-
Kompatibilitdt und die richtige Platzie-
rung und Fixierung zu gewihrleisten,
ist die Besonderheit von ReLARC®, der
weltweit bisher einzigen reversiblen
Alternative zur Sterilisation (Zulas-
sung seit 2016 fiir 10 Jahre, 12,5 Jahre
fiir 2017 beantragt).

ReLARC® wurde entwickelt, um Pa-
tientinnen und Arztlnnen diese neue
Insertionstechnologie unter direkter
Sicht zu erleichtern. Die hysteroskopi-
sche Technik ist auch bei Anomalien
des Uterus oder der Gebarmutterhohle
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Abb. 2a und b: Hysteroskop mit ReLARC®

Abb. 3a und b: a) Hysteroskopie-Ansicht von ReLARC®-Kupfer verankert im Fundus ute-
ri. b) ReLARC®-LNG. Der geringe Platzbedarf der Systeme im Cavum uteri fiihrt zu einer
optimalen Vertriglichkeit und ungestorten Langzeitanwendung

vorteilhaft und kann leicht mit vielen
haufig durchgefiihrten hysteroskopi-
schen Eingriffen (z.B. auch nach Ent-
fernung von dislozierten oder »embed-
ded IUD« usw.) in Kombination ver-
wendet werden.

ReLARC® wurde zunichst fiir langfris-
tige hormonfreie Kontrazeption als re-
versible Alternative zur nicht reversi-
blen hysteroskopischen Sterilisation
(z.B. Essure®) oder zu laparoskopi-
schen Sterilisationsverfahren entwi-
ckelt. Eine hormonelle Version, beste-
hend aus einem schlauchformigen,
weichen Wirkstoffabgabesystem, mit

Freisetzung von 14 pg Levonorgestrel
pro Tag sowie einer Grofe, die fiir eine
hysteroskopische Insertion geeignet
ist, befindet sich derzeit in der Ent-
wicklungsphase. Das Hormonfreiset-
zungssystem wird nicht nur zur Emp-
fangnisverhiitung, sondern auch zur
Therapie bei Hypermenorrho dienen.

Die pharmakologischen Wirkungen
von Levonorgestrel konnen, in Verbin-
dung mit anderen hysteroskopischen
Prozeduren, auch zur Protektion der
Endometriumhyperplasie dienen. Die
Moglichkeit, entweder ein Kupfer-
oder Levonorgestrel (LNG)-Abgabe-
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system fiir hysteroskopische Insertion
je nach Bedarf auswahlen zu konnen,
wiirde lange kontinuierliche Anwen-
dungsraten der ReLARC®-Systeme er-
moglichen.

»Office procedure«- oder Tagesklinik-
Hysterosokopie-Verfahren haben welt-
weit einen wachsenden Einfluss auf die
gynakologische Chirurgie, da minimal-
invasive Verfahren ein verringertes Pa-
tientinnenrisiko und kiirzere Erho-
lungsphasen ermoglichen. Wir be-
schreiben eine neue hysteroskopische
Technik, die eine langfristige kontinu-
ierliche Empfangnisverhiitung ermog-
licht, jedoch mit dem grofien Vorteil,
vollstindig reversibel zu sein. Das Ver-
fahren kann Frauen eine bequeme und
komfortable Alternative im Falle von
Problemen mit iiblichen IUP bieten
und auch eine sichere Alternative zur
Sterilisation sein.

Beschreibung der Methode
und Insertionstechnik

ReLARC® besteht aus einem biologisch
nicht abbaubarem Polypropylenfaden
mit blauem Monofilament, auf dem
sechs Kupferzylinder befestigt sind.
Diese Zylinder sind 5 mm lang und be-
weglich, sodass ReLARC® weich und
biegsam ist und seine Form anpassen
kann. Der obere und untere Kupferzy-
linder ist auf den Faden gecrimpt, um
alle Zylinder auf dem Faden zu fixie-
ren. Mehrere Arten werden — abhingig
von der Kupferlast — verfligbar sein,
240 mg, 350 mg und 420 mg, jeweils
mit einer Kupferoberfliche von 250
mm2, 300 mm? und 380 mm?Z. Die An-
wendungszeit variiert von 5 bis zu 10
(12,5) Jahren.

Das Levonorgestrel-Freisetzungssys-
tem hat die gleiche Knotentechnik zur
Verankerung, anstelle von Kupferzy-
lindern aber ein 3,3 cm langes und
diinnes  Hormonfreisetzungssystem
mit einem Durchmesser von 1,2 mm.
das etwa 14 pug LNG pro Tag freisetzt.
Es ist am Verankerungsfaden mit ei-
nem Edelstahlclip 1 cm vom Veranke-
rungsknoten entfernt befestigt.
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Abb. 4a—c: a) 2D-Ultraschall des Ankers (Pfeil), in korrekter Position im Fundus uteri. b) 3D-Ultraschall von ReLARC®-Kupfer, im Fundus
(Pfeil) verankert. ¢) 3D-Ultraschall von ReLARC®- LNG mit visualisiertem Anker (Pfeil). b) und c) zeigen auch deutlich die optimale Har-
monie von ReLARC® in engen Gebarmutterhohlen

Das obere Ende des Fadens, sowohl in
der Kupfer- als auch in der LNG-Ver-
sion, endet in einem Knoten (Abb. 1),
der in das Myometrium des Uterusfun-
dus unter Verwendung eines speziell
gestalteten Inserters implantiert wird.
Dieser Inserter muss durch den Ar-
beitskanal eines Hysteroskops einge-
fithrt werden, dann muss die Nadel bis
zum Stop durch die Inserterhiilse/Hys-
teroskop vorgeschoben werden, die
nur ein Eindringen von Nadel und
Knoten in das Myometrium von 7-8
mm zuldsst. Hierdurch ist ReLARC®
dauerhaft in der Gebarmutterhéhle fi-
xiert (Abb. 3). Der Knoten und darun-
ter ein kleiner »stainless steel clip« ist
im Ultraschall deutlich sichtbar und
ermoglicht eine prazise Positionskon-
trolle unmittelbar nach der Insertion
und bei spateren Lagekontrollen (Abb.
4).

ReLARC® muss durch ein spezielles
Hysteroskop mit einem 3-mm-Arbeits-
kanal eingesetzt werden werden. Die
Eindringtiefe wird visuell durch direk-
tes hysteroskopisches Sehen und
postoperativ durch die Verwendung
von Vaginal- oder Abdominal-Ultra-
schall kontrolliert, um die exakte Plat-
zierung von ReLARC® zu bestitigen,
wie in Abbildung 2 und 3 gezeigt. Ob-
wohl die Kupferzylinder sehr klein
sind, weisen sie eine hohere Wirksam-
keit im Vergleich zu anderen Verhii-
tungsmethoden und anderen IUDs auf
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(2). Die Kupferzylinder ermdglichen
die Freisetzung von Kupferionen so-
wohl von auflen als auch von der In-
nenseite der Kupferrohrchen (3).

ReLARC® ist die erste reversible hys-
teroskopisch  durchgefiihrte Verhii-
tungsmethode, die mit irreversiblen
Sterilisationsmethoden in Bezug auf
Wirksamkeit und Vertraglichkeit kon-
kurrieren kann. Einer der wichtigen
Vorteile des Verfahrens ist, dass der
Fundus uteri viel einfacher erreicht
werden kann als die Tubenostien. Die
Fixierung von ReLARC® im Fundus ist
wesentlich ungefahrlicher als der hys-
teroskopische Verschluss der Eileiter
(Essure®), da dieses Verfahren ab dem
Zeitpunkt des Eintritts des Inserters in
die Tubenostien ein blinde Methode
ist, anders als ReLARC®, das wahrend
des gesamten Insertionsvorgangs im
Cavum uteri beobachtet werden kann.

Fallberichte

Fiinf Fallberichte sind in Abbildung 5
als Beispiele zusammengefasst, die die
Position des ReLARC® und seine Kom-
patibilitit mit der Gebarmutterhohle
veranschaulichen ReLARC®-Insertio-
nen wurden unter Sedierung oder tota-
ler intravendser Andsthesie durchge-
fiihrt (TIVA, Disoprivan® und Ultiva®
und Larynxmaske) oder mit para-/in-
trazervikalem Block.

Schlussfolgerung

ReLARC® ist einfach und sicher ambu-
lant in der Tagesklinik oder in der KIi-
nik einzusetzen, wenn die Kompetenz
mit einem Insertionstraining erworben
wurde. Der im Ultraschall sichtbare
Knoten und der Edelstahlmarker er-
moglicht dem Kliniker, die richtige Po-
sition im Myometrium des Fundus ute-
ri zu tiberpriifen. ReLARC® kann leicht
durch einen kriftigen Zug am Faden
mit minimalem Unbehagen der Patien-
tin entfernt werden. Dabei tritt keine
Verletzung der Gebarmutterwand auf
und es tritt eine sofortige Riickkehr der
Fruchtbarkeit ein (4).

Vor der Insertion von ReLARC® kon-
nen jegliche Uterusanomalien, die An-
wesenheit von Myomen, Septen und
die GrofRe und Form des Cavums, dia-
gnostiziert und behandelt werden. Die
hysteroskopische Insertion ermoglicht
eine direkte Visualisierung sowie kon-
trollierte und prazise Insertion, auch
nach einem intrauterinen Eingriff, zum
Beispiel Kiirettage, Septum-, Polyp-
oder Myomentfernung.

ReLARC® bietet eine neue hysterosko-
pische Moglichkeit, Patientinnen eine
sichere, einfache und langwirksame
Kontrazeptionsmethode anzubieten,
die reversibel ist. Diese neue Methode
ist eine gute und zeitgemafle Alternati-
ve zur Sterilisation, bedenkt man, dass



Fall 1: 28-jahrige Nulligravida mit dis-
loziertem MLCu375-IUP. Bei der 2D-
Ultraschalluntersuchung wurde das
IUD im Gebarmutterhals und bei der
hysteroskopischen Untersuchung
(links) im Zervikalkanal dargestellt.
ReLARC® wurde in der Mitte des
Fundus (rechts) inseriert.

Fall 2: 22-jahrige Nulliparae mit bei-
den Fliigeln von Jaydess®/Skyla® in
den Gebérmutterhals eingebettet. Die
Gebérmutterhdhle ist leer. Die Breite
der Uterushéhle betragt ~ 24 mm.
Das LNG-IUS wurde entfernt und
ReLARC® wurde in der Mitte des
Fundus (rechts) verankert.

Fall 3: 36-jahrige G3P1, 18 Wochen
nach der Geburt mit breiter Gebér-
mutterhdhle von ~ 40 mm (links). Sie
verlor ein T-férmiges IUP. Die Patien-
tin wiinschte eine langfristige intra-
uterine Empféngnisverhitung und
entschied sich fiir ReLARC®, das in
der Mitte des Uterusfundus inseriert
wurde (rechts).

Fall 4: 18-jahrige Nulligravida mit
Uterus arcuatus, die eine hormonfreie
ReLARC®-Kontrazeption wiinschte.
Die Gebarmutterhéhle war schmal

(21 mm) (links). ReLARC® wurde in
die Mitte des Fundus uteri (rechts)
eingesetzt.

Fall 5; 38-jahrige G1P1 die zwei Jahre
vorher ein Mirena®-1US hatte. Nach
einem Jahr Amenorrhé traten Dauer-
schmierblutungen auf. Mirena® lag
inzwischen mit der Ose und dem Hor-
monzylinder teilweise in der Vagina.
Das Cavum uteri war ~ 24 mm breit.
ReLARC® (10 Jahre) wurde in der
Fundusmitte des Uterus arcuatus
(rechts) eingefigt.
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Abb. 5: Zusammenfassung von fiinf ReLARC®-Fillen vor (links) und nach Insertion (rechts)
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das miitterliche Alter bis zur 1. und
auch zur letzten Geburt in den letzten
Jahren deutlich gestiegen ist und auch
aus soziodkonomischen Griinden wei-
ter steigen wird.
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