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Was ist Natural Cycles?

Natural Cycles ist eine in der EU zertifizierte mobile Applikation zur Empfangnisverhiitung. Die App wird
von Frauen in Kombination mit einem Basalthermometer, sowie zusatzlichem Schutz (z.B. Kondom oder
Abstinenz) an den von der App angezeigten roten Tagen verwendet.

Wie funktioniert die App?

Die Frau misst jeden Morgen ihre Temperatur unter der Zunge und gibt die Temperatur, wie auch die
Tage, an denen sie ihre Menstruation hat, in die App ein, wonach ein Algorithmus die Frau dartiber
informiert, ob sie einen ,roten” oder einen , griinen Tag* hat, d. h. ob ein Schwangerschaftsrisiko besteht
oder nicht. Um eine Schwangerschaft zu verhindern, muss die Frau an roten Tagen einen zusatzlichen
Empfangnisschutz verwenden (oder auf Sex verzichten).

Benutzerinnen mit ziemlich regelmaBigen Zyklen, die fiinfmal oder 6fter pro Woche Temperaturdaten
eingeben, kdnnen nach 3 Monaten der Nutzung einen Anteil an griinen Tagen von etwa 60 % pro Zyklus
erreichen (d. h. an diesen Tagen ist kein Schutz erforderlich).(1) Zu beachten ist, dass der Anteil der roten
im Verhaltnis zu den griinen Tagen die Zufriedenheit der Benutzerin und letztendlich die Abbruchraten
beeinflussen kann.

Folgende Faktoren kénnen die Anzahl der roten Tage erhdhen:
o Kiirzliches Absetzen hormoneller Kontrazeptiva
e SehrunregelmaBige Zyklen
e Atypisch schwankende Temperaturen?®

Welche Studien wurden durchgefiihrt und wie wirksam ist Natural Cycles?

Es wurden mehrere klinische Studien durchgefiihrt, um die Wirksamkeit der App in puncto
Empfangnisverhiitung zu bewerten.(2,3) Diese haben gezeigt, dass die Verwendung von Natural Cycles
zur Empfangnisverhitung die Wirksamkeit herkdmmlicher natiirlicher Familienplanungsmethoden
verbessert. Bisher wurde jedoch noch keine randomisierte Studie zur Wirksamkeit oraler Kontrazeptiva im
Vergleich zu Natural Cycles durchgefihrt.

Wirksamkeit von 93 % bei typischer Verwendung

Die App hat normalerweise eine Wirksamkeitsausfallrate (Pearl-Index) von 6,8. Dies bedeutet, dass im
Durchschnitt 7 von 100 Frauen im Laufe eines Jahres aus verschiedenen Griinden schwanger werden (z.
B. falsch zugeteilte griine Tage, ungeschitzter Geschlechtsverkehr an roten Tagen oder Versagen der
zusétzlichen Verhiitungsmethode an roten Tagen).(3) Dies kann mit einer durchschnittlichen
Wirksamkeitsausfallrate bei 9 von 100 Frauen verglichen werden, die fiir die Pille gemeldet wurden.(4)

@Z. B. aufgrund von medizinischen Problemen (Schilddriise), eines unregelméaBigen Lebensstils (unregelmaBiger Schlaf [+/- 2
Stunden als gewohnlich), der Verwendung bestimmter Medikamente, eines Katers nach Gibermé&Bigem Alkoholkonsum, von
Schlaflosigkeit, von Rauchen oder Drogeneinnahme, einer Infektion bzw. Erkrankung oder von Nachtarbeit.
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Wirksamkeit von 99 % bei perfekter Verwendung

Die App hat eine Ausfallrate von 1,0.(3) Das bedeutet, dass im Durchschnitt 1 von 100 Frauen, die die App
ein Jahr lang nutzen, aus folgenden mdéglichen Griinden schwanger wird:
1.  Ungeschiitzter Geschlechtsverkehr an einem griinen Tag, der falschlicherweise als nicht fruchtbar
bestimmt wurde (d. h. Versagen der Methode), oder
2. Geschitzter Verkehr an einem roten Tag, wobei der gewahlte Empfangnisschutz versagt hat.

Die Daten im Zusammenhang mit einer perfekten bzw. einer typischen Verwendung basieren auf dem
Ergebnis einer Reihe von retrospektiven und prospektiven klinischen Studien zur kontrazeptiven
Wirksamkeit bei 22.785 Frauen, die die App 9,8 Monate genutzt haben.(3) Die Ergebnisse dieser Studien
wurden in Peer-Review-Journal veroffentlicht.

Vergleich mit anderen, hdufig verwendeten kurzwirkenden Verhiitungsmethoden (3,4)

% der Frauen, die innerhalb eines Jahres der % der Frauen,
Methode der Verwendung unbeabsichtigt schwanger werden die dle.Methode
Empfangnisverhiitun I L iy
ptang 9 Typische Perfekte weiterverwendet
Verwendung Verwendung haben
Natural Cycles 7 1 46
Herkdémmliche® Methoden zur
Fruchtbarkeitsbestimmung 24 0.4-5 47
Kondom fiir den Mann 18 2 43
quplnlerte Pille und 9 0.3 67
Minipille

Der typische Pearl-Index von Natural Cycles zeigt eine Verbesserung gegeniiber herkémmlichen
natirlichen Methoden zur Fruchtbarkeitsbestimmung. Dies liegt moglicherweise an der automatisierten
Temperaturdiagrammanalyse in der App und dem Entfallen des manuellen Diagramm- und
Analyseprozesses.

Wie sicher ist Natural Cycles?

Im Zusammenhang mit der Verwendung dieser Verhiitungsmethode sind keine Nebenwirkungen oder
damit verbundene Gesundheitsrisiken bekannt.

Fir wen ist diese Methode geeignet?

Ein groBer Anteil von Frauen sucht nach einem ,,natlrlicheren” Ansatz zur Geburtenkontrolle sowie nach
einer Mdoglichkeit, ihren Korper-, Menstruations- und Reproduktionszyklus besser zu verstehen. Natural
Cycles erhoht die Auswahl der Mittel zur Empfangnisverhiitung und kénnte diesen Frauen eine wirksame
Option bieten. Frauen, die Natural Cycles verwenden, sollten mindestens 18 Jahre alt sein.

Derzeit ist die typische Verwenderin von Natural Cycles im Durchschnitt 29 Jahre alt, hat einen geregelten
Tagesablauf und befindet sich in einer festen Beziehung.

®Nicht-digitale, manuelle Analysemethoden
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Was sind die Vor- und Nachteile der Verwendung von Natural Cycles?

e  Wirksame, hormonfreie Verhiitung ohne bekannte Nebenwirkungen

e  Erfillt den Wunsch von Frauen nach einem ,natirlicheren” Ansatz zur
Empfangnisverhiitung und einem besseren Verstandnis ihres Kérpers und ihres Zyklus

e Nicht-invasiv

Vorteile e Bietet personalisierte Informationen zur Fruchtbarkeit

e Daten kénnen auch verwendet werden, um die Empfangnis zu erleichtern, falls ein
Kinderwunsch aufkommt

e Verfolgt physiologische Merkmale, die einen klinisch diagnostischen Wert haben
kénnten

e  Weniger effektiv als langzeitige reversible Verhiitungsmittel (LARC)

e  Kein Schutz vor sexuell ibertragbaren Infektionen (STI)

e  Tagliche Messung der Kérpertemperatur erforderlich

Nachteile e Das Paar muss bereit sein, an manchen Tagen zusétzlichen Empfangnisschutz zu
verwenden bzw. abstinent zu bleiben

e  Kein hormonbedingter Nutzen fiir diagnostizierte Erkrankungen wie Endometriose und
starke Monatsblutungen (Hypermenorrhoe) oder fiir die Blutungs- und Zykluskontrolle

Welche Zertifizierungen sind fiir medizinische App-Hersteller erforderlich?

Die Zulassung von Produkten zur Empfangnisverhitung ist in den meisten Landern geregelt. Wenn eine
App zur Empfangnisverhitung verwendet werden soll, miissen die App-Hersteller in der Regel die
Vorschriften fiir Medizinprodukte einhalten. Das bedeutet zum Beispiel, dass das Produkt in Europa tiber
eine glltige CE-Zertifizierung bzw. in den USA (ber eine FDA-Zertifizierung verfligen muss.

Eine von der EU notifizierte Stelle hat Natural Cycles als Medizinprodukt der Klasse llb zur Verhiitung
zugelassen. Somit wurde die App in dieselbe Kategorie wie das Kondom eingestuft. Alle CE-zertifizierten
Hersteller von Medizinprodukten miissen sich regelmaBigen Bewertungen und Audits unterziehen, die von
notifizierten Stellen gemafB der europaischen Richtlinie 93/42/EWG liber Medizinprodukte durchgefiihrt
werden.



