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Aktuelle Studie zeigt: Caya® Diaphragma mit Contragel® im Vergleich genauso wirksam wie
Caya® Diaphragma mit Nonoxynol-9 haltigen Gels

Das unabhéangige Forschungsinstitut CONRAD in den USA, www.conrad.org hat eine Studie in 2017
veroffentlicht, die unser Produkt Contragel® griin und dessen Wirksamkeit beleuchtet.*
Contragel® Griin ist ein kontrazeptives Gel, das identisch ist mit dem Produkt Caya®Gel 60ml, dem
kontrazeptiven Gel fir Diaphragmen.

Wir als Hersteller beider Produkte waren in keiner Weise finanziell an der Beauftragung oder
Durchfiihrung der Studie beteiligt. Ein Interessenskonflikt beziiglich der Studie liegt also nicht vor.

Die Zusammenfassung der Studie und deren Ergebnis haben wir Gbersetzen lassen und méchten hier
eine Ubersicht Giber die wichtigsten Fakten und Ergebnisse geben:

Zusammenfassung:

Das Caya® Diaphragma ist ein neu entwickeltes und gepruftes, latexfreies Diaphragma in einer
EinheitsgrolRe. Contragel® ist ein Gleitmittel mit Milchsaure, zugelassen in Europa und anderen
Landern zur Anwendung zusammen mit vaginalen Barriere-Verhiitungsmitteln. Eine Studie
untersuchte jetzt die Wirksamkeit von Caya® mit Contragel® im Vergleich zu einem Gel mit
Nonoxynol-9 (N-9) und dem Caya® Diaphragma alleine.*

Studiendesign:

Phase | Multicenter, einfach blind randomisiert, crossover, nonsignificant risk study wurde in zwei
Studienzentren durchgefiihrt: die Eastern Virginia Medical School, Norfolk, VA USA und Pro Familia,
Santo Domingo, Dominikanische Republik. Beteiligt waren gesunde, sexuell aktive Frauen zwischen
18 und 45 Jahren, die aufgrund eines Tubenverschlusses nicht schwanger werden kénnen. Jede
Probandin wurde neun Mal einbestellt. Nach einem Zyklus ohne Produkt folgten drei Zyklen
(aufgrund der Randomisierung) jedes Mal mit einem Test des zervikalen Mucus und einer
postkoitalen Untersuchung. Zur Kontrolle der Testzyklen musste der Zyklus ohne Produkt einen
adaquaten zervikalen Mucus und >5 progressive lebende Spermien pro high power field (PMS/HPF)
aufweisen.

Die Ergebnisse zeigen:

Alle Frauen hatten einen mittleren <5 PMS/HPF zwischen 22,5 und 0. Das Caya® Diaphragma alleine
reduzierte das PMS/HPF von 22,5 auf 0,4. Es gab zwei mogliche, produktbezogene leichte
Vorkommnisse (mild adverse events).
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Schlussfolgerung:

Diese Studie belegt, dass das Caya® Diaphragma zusammen mit Contragel® sicher und im Vergleich
genauso wirksam wie Caya® mit Nonoxynol-9 haltigen Gels ist. Es verhindert, dass progressiv motile
Spermien (PMS) den zervikalen Mucus in der Zyklusmitte erreichen.

Implikationen:

Die Nutzung eines Diaphragmas in EinheitsgrofRe in Verbindung mit einem Lubricant, das
Milchsaurelactat enthilt, ist ebenso wirksam wie die Nutzung desselben Diaphragmas, welches
zusammen mit einem N-9 haltigen Gel benutzt wird. Es verhindert, dass Spermien den zervikalen
Mucus in der Mitte des Zyklus erreichen.

Quelle:

* Mauck Christine K., Brache Vivian, Kimble Thomas, Thurman Andrea, Cochon Leila, Littlefield Sarah, Linton
Kim, Doncel Gustavo F., Schwartz Jill L., A Phase | Randomized Postcoital Testing and Safety Study of the Caya
Diaphragm used with 3% Nonoxynol-9 gel, ContraGel, or No Gel, Contraception (2017), doi:
10.1016/j.contraception.2017.05.016

Weitere Informationen zur Studie und Details dieser Untersuchung kénnen wir auf Anfrage gerne
beantworten.

kessel@medintim.de oder Tel. 06105 — 203720, Stichwort: Contragel Studie 2017
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