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6 AWMF Leitlinien 

▪ AWMF Leitlinie Prophylaxe der venösen Thromboembolien 2015

▪ AWMF Leitlinie Adipositas und Schwangerschaft 2019

▪ AWMF Leitlinie Diagnostik und Therapie bei einer assistierten 
reproduktionsmedizinischen Behandlung 2019

▪ AWMF Leitlinie Diagnostik und Therapie bei wiederholten Spontanaborten 2021

▪ AWMF Leitlinie Prävention und Therapie der Frühgeburt 2022

▪ AWMF Leitlinie Erstrimester Diagnostik und Therapie 2024



Indikation ASS

Präeklampsie und IUGR 
Prophylaxe

in definierten Risikogruppen

Kombiniert mit NMH bei
Anti-Phospholipid-Antikörper-

Syndrom

1 2

▪ nicht bei Assistierter Reproduktion (ART)
▪ nicht bei wiederholten Spätaborten
▪ nicht bei PAI Mutation/ LP(a) …
▪ kein Screening auf Thrombophilien ohne Risikoanamnese bei Aborten 
▪ ART kein Cortison, kein Heparin (ohne haemostaseologische Indikation) …



Vielen Dank für ihre Aufmerksamkeit !



Gamechanger 2024 !?

LL Erstrimester Diagnostik &Therapie

Hinweise für Blutungsrisiken peripartal

Neue Einteilung der Präeklampsie-Formen



APAKS

AWMF Leitlinie Diagnostik und Therapie bei wiederholten Spontanaborten 2021 



Inkomplettes APAKS

Inkomplettes Antiphospholipid-Antikörper-Syndrom
▪ Bei Patientinnen mit inkomplettem APAS, die keine vollständigen diagnostischen Kriterien für das 

Antiphospholipid-Syndrom erfüllen, aber dennoch Antiphospholipid-Antikörper aufweisen, wird oft eine 
Behandlung mit niedrig dosiertem ASS und möglicherweise Heparin in Betracht gezogen.

▪ Dies hängt von der spezifischen klinischen Situation und der Anwesenheit anderer Risikofaktoren ab. Bei 
vollständigem APAS ist die Kombination aus niedrig dosiertem ASS und Heparin eine gängige Praxis zur 
Prävention von Schwangerschaftskomplikationen wie wiederholten Fehlgeburten.



APAKS

AWMF Leitlinie Diagnostik und Therapie bei wiederholten Spontanaborten 2021 



Wiederholte Spontanaborte     Heparin/NMH         

AWMF Leitlinie Diagnostik und Therapie bei wiederholten Spontanaborten 2021 
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Leitlinie Ersttrimester Diagnostik und Therapie

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/085-002 

von Kaisenberg C, Kozlowski P, Kagan KO, Hoopmann M, Heling KS,Chaoui R,

Klaritsch P, Pertl B, Burkhardt T, Tercanli S, Frenzel J, C. Mundlos



▪ 90-99 % Detektion Trisomie 21

▪ 97 % Detektion Trisomie 13/18

▪ ca. 80% der schweren Fehlbildungen

▪ ca. 80% der schweren angeborenen Herzfehler

▪ Differenzierung di-di / mo-di / mo-mo Mehrlinge

▪ Detektion Plazentationsstörungen

▪ Präeklampsie und IUGR Risikoermittlung

Erweitertes FTS                                                                      at ist best !



Leitlinie Ersttrimester Diagnostik und Therapie

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/085-002 



Leitlinie Ersttrimester Diagnostik und Therapie

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/085-002 



Prädiktion der Präeklampsie

Statement

Nicolaides KH and Wright D, UOG 2019; 54:564-565

Es gibt keine Rechtfertigung mehr für eine weitere Verzögerung 
bei der Umsetzung von Strategien zur Vorhersage und 

Prävention von PE in der klinischen Routine !



Leitlinie Ersttrimester   Präeklampsie-Screening

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/085-002 



Risikofaktoren für die Entstehung einer Präeklampsie

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/085-002 

gepooltes relatives Risiko und 95% Konfidenzintervall 
Verglichen mit Kontrollen < 16 SSW

 



Leitlinie Ersttrimester                                                  Messung der Aa. uterinae

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/085-002 



Leitlinie Ersttrimester                                                  Messung der Aa. uterinae

https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/085-002 



Erweitertes FTS                     AUT

•Preeclampsia Calculator NEW
• 11+0 to 14+1 weeks
• 19+0 to 24+6 weeks
• 30+0 to 37+6 weeks

13.SSW

Präeklampsie-Screening nach FMF London

https://fetalmedicine.org/research/assess/preeclampsia
https://fetalmedicine.org/research/assess/preeclampsia/first-trimester
https://fetalmedicine.org/research/assess/preeclampsia/second-trimester
https://fetalmedicine.org/research/assess/preeclampsia/third-trimester


Poon LC et al: doi: 10.1002/uog.21869

Alle Schwangere:

▪    Anamnese

▪ AUT PI 

▪ PlGF

▪ PAPP-A 

       wenn beim FTS erfaßt 

       bei fehlendem PlGF 

High Risk
ASS

Low Risk
kein ASS

Alle Patientinnen 
Doppler AUT PI 
18. -24. SSW

High Risk Patientinnen 
bleiben High-Risk
2. Trimester Doppler legt
Kontroll intervall fest

Low Risk Patientinnen
werden  bei AUT PI > 95. Perz. 

oder bei auffäll igem FMF-
Combined Algorithmus als
High Risk reklassifiziert ! 

Low Risk
MuVO
+ Reevaluation 
35 -37. SSW

Intermediate Risk
MuVO
+ Reevaluation 
30-34. SSW

High Risk
Wöchentlich RR + 
Proteinurie-Check
oder  Home-RR
24 – 31. SSW

bis 38. SSW MUVO
von  38 – 85 
erweiterte 

Überwachung

85 oder höher:
intensive 

Überwachung

Reevaluation 36. SSW
Mit FMF 35 – 37. SSW 
Combined Algorithmus 

oder sFLT-1 und PlGF 

Klinischer V. a. Präeklampsie ab 24. SSW:
sFlT-1/PlGF kleiner 38 – PE innerhalb 1 Woche unwahrscheinlich

sFlT-1/PlGF größer 38 – PE innerhalb  von 4 Wochen wahrscheinlich

Präeklampsie-Screening / Management



Intrauterine Wachstumsrestriktion

▪ 5-7% der Neugeborenen

▪ Detektion < 50%

▪ 40% der späten IUFT

▪ neurologisches, 

kardivaskuläres und 

metabolisches Risiko



Pharmakologisches Wirkprofil von ASS

Mechanismus der Wirkung:
▪ ASS wirkt als Inhibitor der Cyclooxygenase-Enzyme (COX-1 und COX-2). Diese Enzyme sind für 

die Synthese von Prostaglandinen verantwortlich, die bei Entzündungsprozessen und bei der 
Regulation der Blutgefäßweite sowie der Blutplättchenaggregation eine Rolle spielen.

Einfluss auf Prostaglandine:
▪ ASS senkt spezifisch die Produktion von Thromboxan A2, einem Prostaglandin, das die 

Blutplättchenaggregation und Vasokonstriktion fördert. Dies trägt dazu bei, die Blutgefäßweite 
zu erhöhen und die Bildung von Blutgerinnseln zu verringern.

Selektivität:
▪ Obwohl ASS die Aktivität beider COX-Enzyme hemmt, hat es eine länger anhaltende Wirkung 

auf COX-1 in Blutplättchen. Dies führt zu einer verminderten Blutplättchenaggregation über die 
gesamte Lebensdauer der Plättchen (etwa 7 bis 10 Tage).



Thromboxan

Vasokonstriktion:
▪ Thromboxan A2 ist ein potenter Vasokonstriktor, was bedeutet, dass es die Blutgefäße verengt. Diese 

Vasokonstriktion erhöht den Widerstand in den Blutgefäßen, was zu höherem Blutdruck führt. In der 
Schwangerschaft kann eine erhöhte Vasokonstriktion, insbesondere in den Blutgefäßen der Plazenta, die 
Blutzufuhr zur Plazenta einschränken. Eine eingeschränkte plazentare Durchblutung kann zu einer 
unzureichenden Versorgung des Fötus mit Sauerstoff und Nährstoffen führen.

Blutplättchenaggregation:
▪ Thromboxan A2 fördert auch die Zusammenballung von Blutplättchen (Thrombozyten), was zu einer 

erhöhten Thrombosebildung führen kann. In der Plazenta kann dies die Bildung von Mikrothromben 
fördern, was weiter die Durchblutung der Plazenta behindern und zu plazentarer Ischämie beitragen kann.

Entzündliche Reaktionen:
▪ Thromboxan A2 ist auch an der Verstärkung entzündlicher Prozesse beteiligt. Präeklampsie ist teilweise 

durch systemische Entzündungsreaktionen gekennzeichnet, und die durch Thromboxan induzierte 
Entzündung kann die Situation weiter verschärfen, indem sie die Endothelfunktion beeinträchtigt und die 
Symptome der Präeklampsie verstärkt.



ASS                                                                     Erhöhtes Blutungsrisiko

Souter V et al UOG 2024;63:81-87



ASS                                                                     Erhöhtes Blutungsrisiko

Hastie R et al Am J Obstet Gynecol 2021;224:95.e1-12. 

STUDIENDESIGN: 
▪ registerbasierte Kohortenstudie mit  313 624 Frauen.

▪ Bewertung des Risikos von präpartalen, intrapartalen und postpartalen 

▪ Ein Propensity Score und eine inverse Wahrscheinlichkeitsgewichtung 
der Behandlung wurden verwendet, um eine Odds Ratio zu generieren



ASS                                                                     Erhöhtes Blutungsrisiko

Hastie R et al Am J Obstet Gynecol 2021;224:95.e1-12. 

ERGEBNISSE:
▪ Die Einnahme von Aspirin wurde bei 4088 (1,3 %) Frauen während der Schwangerschaft registriert

▪ Aspirin-Anwenderinnen versus Nicht-Anwenderinnen zeigten:

▪  intrapartalen Blutungen   2,9 % versus 1,5 %  aOdds Ratio, 1,63

▪  postpartalen Blutungen    10,2 % versus 7,8 %  aOdds Ratio, 1,23

▪  postpartalen Hämatomen    0,4 % versus 0,1 %  aOdds Ratio, 2,21

▪  neonatales intrakranielle Blutungsrisiko 0,07 % versus 0,01 % aOdds Ratio, 9,66

▪ Nach Stratifizierung nach Geburtsart zeigte sich eine höhere Inzidenz von Blutungen bei Aspirin-Anwender-
innen, die vaginal entbunden hatten, nicht aber bei denen, die per Kaiserschnitt entbunden hatten



Propensity Score

▪ Ein "Propensity Score" ist ein statistisches Werkzeug, das hauptsächlich in der 
Beobachtungsforschung verwendet wird, um die Auswirkungen einer Behandlung oder 
Intervention zu schätzen, wenn eine randomisierte Kontrollstudie nicht möglich ist.

▪ Der Propensity Score hilft, die Vergleichbarkeit zwischen Gruppen zu verbessern, die eine 
bestimmte Behandlung erhalten haben und solchen, die sie nicht erhalten haben, indem er 
Unterschiede in den Ausgangsmerkmalen der Gruppen ausgleicht.

▪ Dies ist besonders wichtig in Studien, in denen die Zuordnung zu den Behandlungs- oder 
Kontrollgruppen nicht zufällig erfolgt ist, was zu Verzerrungen führen kann.



ASS                                                                     Erhöhtes Blutungsrisiko

Souter V et al UOG 2024;63:81-87

Was sind die neuen Erkenntnisse dieser Arbeit?

▪ Eine ärztliche Empfehlung für niedrig dosiertes Aspirin (LDA) in der 
Schwangerschaft ist mit einem erhöhten Risiko für postpartale Blutungen und 
Plazentaablösungen in einer großen Geburtspopulation verbunden war 

▪ Die Zahl der für eine LDA-Behandlung erforderlichen Schäden lag bei 1 zu 79 für 
postpartale Blutungen und 1 zu 287 für Plazentaablösungen



ASS                                                                     Erhöhtes Blutungsrisiko

Souter V et al UOG 2024;63:81-87

Aspirin ist mit einem erhöhten Risiko für Blutungskomplikationen verbunden:

 postpartale Blutung: aOR 1,44 1 von 79 behandelte Patientin

 Plazentaablösung: aOR 1,21 1 von 287 behandelte Patientin



kein ASS versus ASS

Souter V et al UOG 2024;63:81-87



Propensity Score Analyse

Souter V et al UOG 2024;63:81-87



Bewertung der Studie

Souter V et al UOG 2024;63:81-87

Wichtigste Ergebnisse:
▪ Die Empfehlung von niedrig dosierter Aspirin (LDA) während der Schwangerschaft war mit einem erhöhten 

Risiko für Plazentaablösungen und postpartale Blutungen (PPH) assoziiert. Es wurde eine 44%ige Erhöhung 
des Risikos für Plazentaablösungen und eine 21%ige Erhöhung des Risikos für PPH festgestellt, basierend 
auf einer Propensity-Score-Analyse

Vergleich mit bestehender Literatur:
▪ Die Ergebnisse unterstützen frühere Befunde, die eine mögliche Assoziation zwischen LDA und 

Blutungskomplikationen nahelegen. Es gibt gemischte Ergebnisse in der Literatur über die Sicherheit von 
LDA in Bezug auf Blutungskomplikationen, wobei einige Studien ein erhöhtes Risiko und andere keine 
signifikanten Unterschiede feststellen.

Stärken und Limitationen:
▪ Zu den Stärken der Studie gehören die große, zeitgenössische Kohorte und die detaillierten klinischen 

Daten, die eine Propensity-Score-Anpassung ermöglichten. Zu den Einschränkungen gehören die fehlenden 
Informationen über die Dosierung und den Zeitpunkt der Aspirineinnahme sowie die Möglichkeit 
unerfasster Störfaktoren



Wert der Studie

Souter V et al UOG 2024;63:81-87

Die Ergebnisse dieser Studie sind wichtig, da die Verwendung von Aspirin in der 
Schwangerschaft zunehmend liberaler gehandhabt wird und Vorschläge für eine 
allgemeine Aspirin-Empfehlung gemacht werden.

Unsere Ergebnisse in Verbindung mit denen früherer Autoren deuten darauf hin, 
dass Vorsicht geboten ist, bevor eine LDA-Behandlung in einer unselektierten 
schwangeren Population durchgeführt wird.

Weitere Untersuchungen sind erforderlich, um die optimale Aspirin-Dosis und den 
Zeitpunkt für das Absetzen von Aspirin in der Schwangerschaft im Hinblick auf 
einen möglichen Zusammenhang mit Blutungskomplikationen zu ermitteln.



ASS bis zu welchem Gesttaionsalter ?

Menoza M et al JAMA 2022JAMA. 2023;329(7):542-550. doi:10.1001/jama.2023.0691 



ASS bis zu welchem Gesttaionsalter ?

Menoza M et al JAMA 2022JAMA. 2023;329(7):542-550. doi:10.1001/jama.2023.0691 

ZIEL
▪ Es sollte geprüft werden, ob das Absetzen von Aspirin bei schwangeren Frauen mit einer normalen  sFlt-

1/PlGF  zwischen 24 und 28 Schwangerschaftswochen einer Fortsetzung der Aspirin-Behandlung zur 
Verhinderung einer vorzeitigen Präeklampsie unterlegen ist.

METHODE
▪ Multizentrische, offene, randomisierte, nicht unterlegene Phase-3-Studie, die in 9 Entbindungskliniken in 

Spanien durchgeführt wurde. Schwangere Personen (n = 968) mit hohem Präeklampsie-Risiko während des 
Ersttrimester-Screenings und einem sFlt-1/PlGF-Verhältnis von 38 oder weniger rekrutiert; es wurden 936 
analysiert (Intervention: n = 473; Kontrolle:n = 463). Die Nachbeobachtung erfolgte bei allen Teilnehmern 
bis Entbindung.

INTERVENTIONEN
▪ Die eingeschriebenen Patientinnen wurden nach dem Zufallsprinzip in einem Verhältnis von 1:1 dem 

Absetzen von Aspirin (Interventionsgruppe) oder der Fortführung von Aspirin bis zur 36 
Schwangerschaftswoche (Kontrollgruppe) zugewiesen.



Menoza M et al JAMA 2022JAMA. 2023;329(7):542-550. doi:10.1001/jama.2023.0691 

Primary Outcome

Secundary Outcome



Menoza M et al JAMA 2022JAMA. 2023;329(7):542-550. doi:10.1001/jama.2023.0691 

Blutungsrisiken

Bleeding Complications



ASS bis zu welchem Gestationsalter ?

Menoza M et al JAMA 2022JAMA. 2023;329(7):542-550. doi:10.1001/jama.2023.0691 

ERGEBNISSE
▪ Unter den 936 Teilnehmerinnen betrug das Durchschnittsalter (SD) 32,4 (5,8) Jahre; 3,4 % waren schwarz 

und 93 % weiß.

▪ Die Inzidenz der Frühgeburten-Präeklampsie betrug
▪ 1,48 % (7/473) in der Interventionsgruppe
▪ 1,73 % (8/463) in der Kontrollgruppe

SCHLUSSFOLGERUNGEN UND RELEVANZ
▪ Das Absetzen von Aspirin in der 24. bis 28. Schwangerschaftswoche war bei Schwangeren mit hohem 

Präeklampsierisiko und normalem sFlt-1/PlGF-Verhältnis der Fortsetzung der Aspirinbehandlung nicht 
unterlegen, um eine frühzeitige Präeklampsie zu verhindern.



Adipositas                                                                                   Präeklampsie

AWMF Leitlinie Adipositas und Schwangerschaft 6/2019

▪ Die Adipositas stellt einen bedeutenden Risikofaktor für Präeklampsie dar, ein BMI ≥ 30 kg/m2 
bedingt eine Risikoerhöhung um den Faktor 3-5 

▪ In einer retrospektiven Untersuchung an 1687 Schwangeren zeigten adipöse Schwangere ein 
7%iges Risiko einer Präeklampsie, bei gleichzeitig bestehender Hypertonie ergab sich ein Risiko 
von 19%.

▪ Die Wahrscheinlichkeit einer fetalen Wachstumsretardierung lag bei 20 bzw. 27%



Adipositas                                                                                   ASS

AWMF Leitlinie Adipositas und Schwangerschaft 6/2019

Die Empfehlung zur Prophylaxe mit niedrig dosierter Acetylsalicylsäure (ASS) bei adipösen 
Schwangeren basiert auf der Reduktion des Risikos für Präeklampsie, insbesondere bei einem BMI 
über 35 kg/m².

Die ASS-Prophylaxe sollte frühzeitig, idealerweise ab der 11. Schwangerschaftswoche (SSW), 
beginnen, um effektiv die Inzidenz von Präeklampsie zu senken.

In klinischen Studien wurde beobachtet, dass die Ansprechbarkeit auf die ASS-Gabe bei Adipositas 
reduziert sein kann, und trotz ASS-Prophylaxe kann die Präeklampsie-Inzidenz bei adipösen 
Patientinnen erhöht sein, was eine Herausforderung in der effektiven Prävention darstellt. Daher 
wird eine individuelle Risikoeinschätzung empfohlen, um die Entscheidung für eine ASS-Prophylaxe 
bei adipösen Schwangeren zu unterstützen.



Adipositas                                                                                   ASS

AWMF Leitlinie Adipositas und Schwangerschaft 6/2019

Die a-priori Risikoerfassung zwischen 11 +0 und 13+6 SSW basierend auf maternalen

Charakteristika (Alter, Anamnese / Risikofaktoren, Body-Mass-Index, ethnische Zuge-

hörigkeit) erlauben in Verbindung mit biophysikalischen Faktoren (nach MoM adjustier-

tem Pulsatilitätsindex der Aae. uterinae, des mittleren arteriellen Blutdrucks) sowie bi-

ochemischen Risikomarkern ( z. B. Pregnancy-associated plasma protein A (PAPP-A),

placental growth factor (PlGF)) eine individuelle Risikokalkulation, insbesondere der

early-onset Präeklampsie



Adipositas                                                                                   ASS

AWMF Leitlinie Adipositas und Schwangerschaft 6/2019



Adipositas

AWMF Leitlinie Adipositas und Schwangerschaft 6/2019

▪ Die frühzeitige orale Einnahme niedrig dosierter Acetylsalicylsäure (ASS) stellt eine
      effektive Prävention der Präeklampsie vor der 37 SSW , nicht jedoch in Terminnähe dar.

▪ In der ASPRE-Studie konnte durch die Gabe von 150mg ASS/Tag eine Reduktion der
      Präeklampsiewahrscheinlichkeit vor der 34 SSW von 80 % und vor der 37 SSW um 63%
      erreicht werden. 

▪ Es wurde ebenfalls eine Reduktion der SGA-Rate um 40% < 37 SSW sowie 90% < 32 SSW erzielt



Was sagt das Dt. Ärzteblatt

Dtsch Arztebl Int 2023; 120: 617-26; DOI: 10.3238/arztebl.m2023.0133

https://www.aerzteblatt.de/archiv/inhalt?heftid=7108


Was sagt das Dt. Ärzteblatt

Dtsch Arztebl Int 2023; 120: 617-26; DOI: 10.3238/arztebl.m2023.0133

nicht LL WSA 
konform

https://www.aerzteblatt.de/archiv/inhalt?heftid=7108


Einfluß ASS bei low risk,  WSA und Präeklampsie

Dtsch Arztebl Int 2023; 120: 617-26; DOI: 10.3238/arztebl.m2023.0133

https://www.aerzteblatt.de/archiv/inhalt?heftid=7108


Einfluß ASS auf Risiko Präeklampsie, IUGR und Frühgeburt

Dtsch Arztebl Int 2023; 120: 617-26; DOI: 10.3238/arztebl.m2023.0133

https://www.aerzteblatt.de/archiv/inhalt?heftid=7108


FTS Präeklampsie

Dtsch Arztebl Int 2023; 120: 617-26; DOI: 10.3238/arztebl.m2023.0133

https://www.aerzteblatt.de/archiv/inhalt?heftid=7108


Wiederholte Spontanaborte   ASS und Heparin/NMH         

AWMF Leitlinie Diagnostik und Therapie bei wiederholten Spontanaborten 2021 



Wiederholte Spontanaborte     ASS          

AWMF Leitlinie Diagnostik und Therapie bei wiederholten Spontanaborten 2021 



materno-kardiovaskuläre-plazentare-fetale-Einheit

Ultrasound Obstet Gynecol 2023; 61: 293–301



Präeklampsie Typen

Ultrasound Obstet Gynecol 2023; 61: 293–301



Präeklampsie Typen

Präeklampsie Typ I Präeklampsie Typ II

Ultrasound Obstet Gynecol 2023; 61: 293–301



Ultrasound Obstet Gynecol 2023; 61: 293–301

Präeklampsie Typ I Präeklampsie Typ II

Risikofaktoren

Prävention

Präeklampsie Typen Risikofaktoren und Prävention

Kein Aspirin !



Das sagt ChatGPT 4.0

Konsistenz:
Die meisten Leitlinien sind sich einig über die Verwendung von niedrig dosiertem Aspirin bei 
Risikoschwangerschaften, insbesondere zur Verhütung einer Präeklampsie. Die Dosierung reicht je nach 
Leitlinie von 81 mg bis 150 mg.

Diskrepanzen: In einigen Leitlinien wird Aspirin speziell auf der Grundlage detaillierter Risikobewertungen 
empfohlen, während andere Leitlinien eher allgemein gehalten sind. Neuere Studien (z. B. Souter et al.) 
geben Anlass zu Bedenken hinsichtlich des Blutungsrisikos und legen nahe, dass eine selektivere Anwendung 
gerechtfertigt sein könnte.

Stärke der Evidenz: Generell überzeugend für die Prävention von Präeklampsie, aber unterschiedlich in Bezug 
auf Blutungsrisiken, wobei neuere Studien auf potenzielle Schäden hinweisen, die in früheren Leitlinien 
möglicherweise nicht vollständig berücksichtigt wurden.



Das sagt ChatGPT 4.0

Diese Bewertungen zeigen, dass

eine vorsichtige, maßgeschneiderte Anwendung der Aspirinprophylaxe in der Schwangerschaft erforderlich 
ist, wobei sowohl der Nutzen bei der Verringerung der Präeklampsie als auch die potenziellen Risiken von 
Blutungskomplikationen berücksichtigt werden müssen.

Weitere Forschungsarbeiten sind erforderlich, um diese Empfehlungen zu verfeinern, insbesondere im 
Hinblick auf eine mögliche Ausweitung der Indikationen für den Einsatz von Aspirin in allgemeinen 
schwangeren Bevölkerungsgruppen.



Indikation ASS nach Leitlinien …

Präeklampsie und IUGR 
Prophylaxe

in definierten Risikogruppen

Kombiniert mit NMH bei
Anti-Phospholipid-Antikörper-

Syndrom

1 2

▪ nicht bei Assistierter Reproduktion
▪ nicht bei wiederholten Spätaborten
▪ nicht bei PAI Mutation/ LP(a) …
▪ kein Screening auf Thrombophilien ohne Risikoanamnese bei Aborten 
▪ kein Cortison ….



Off Label Use ASS ! … Progesteron! … 

Deutsches Ärzteblatt 2018; 43



Off Label Use

Deutsches Ärzteblatt 2018; 43

▪ Off-Label-Use bedeutet, dass Ärzte ein Arzneimittel abweichend von den 
Indikationen, der altersbezogenen Anwendung oder auch der vorgeschriebenen 
Menge einsetzen

▪ Gegenstand der Behandlung muss eine schwerwiegende, lebensbedrohliche oder die 
Lebensqualität auf Dauer nachhaltig beeinträchtigende Erkrankung sein

▪ andere Therapien, die zugelassen sind, dürfen nicht verfügbar sein 

▪ aufgrund der Datenlage muss eine begründete Aussicht bestehen, dass mit dem 
Arzneimittel ein kurativer oder palliativer Behandlungserfolg erzielt werden kann, 
beispielsweise durch Ergebnisse einer Phase-III-Studie oder anderweitig erlangter 
Erkenntnisse von gleicher Qualität, die einen relevanten Nutzen oder eine relevante 
Wirksamkeit mit einem vertretbaren Risiko belegen



Off Label Use

Deutsches Ärzteblatt 2018; 43

Eine umfassende gründliche Aufklärung der Patientinnen und Patienten zum 
möglichen Nutzen und möglichen Risiken des Off-Label-Use, deren Zustimmung 
zum Einsatz des Medikamentes und eine lückenlose Behandlungsdokumentation 
durch die Ärztin oder den Arzt sind in jedem Fall unerlässlich (GBA 2024)



Off Label Use „Cytotec“

medizinrechtsiegen.de/artikel/risikoaufklaerungspflicht-des-patienten-ueber-off-label-use-eines-medikaments/#das_vorliegende_urteil  4/2024

LG Berlin – Az.: 6 O 425/12 – Gerichtsbescheid vom 02.07.2020
▪ Die Beklagten werden als Gesamtschuldner verurteilt, an den Kläger 300.000,00 Euro nebst Zinsen in 

Höhe von 5 Prozentpunkten über dem Basiszinssatz ab dem 19.01.2012 zu zahlen.
▪ Es wird festgestellt, dass die Beklagten als Gesamtschuldner verpflichtet sind, dem Kläger die bereits 

entstandenen sowie alle zukünftig entstehenden materiellen Schäden zu ersetzen, soweit sie nicht auf 
einen Sozialversicherungsträger oder sonstige Dritte übergegangen sind oder übergehen werden.

▪ Die Beklagten tragen die Kosten des Rechtsstreits als Gesamtschuldner.

Aufklärungsfehler
Da den Beklagten der Nachweis der ordnungsgemäßen Aufklärung der Mutter des Klägers über die 
Einleitung der Geburt nicht gelingt (nur Eintrag: „Patientin ist über Cytotec aufgeklärt (off-label-use, NW)“) 
war die Einwilligung der Mutter des Klägers in die Gabe von Cytotec und damit in die Einleitung der 
vaginalen Geburt unwirksam und diese infolgedessen rechtswidrig, § 630d Abs. 2 BGB.
Der behandelnde Arzt muss den Nachweis einer vollständigen und rechtzeitigen Aufklärung führen. Dieser 
Nachweis ist den Beklagten weder für das Gespräch mit der Mutter des Klägers am 28. Oktober 2006 noch 
am 11. November 2006 gelungen. 

http://www.medizinrechtsiegen.de/artikel/risikoaufklaerungspflicht-des-patienten-ueber-off-label-use-eines-medikaments/


Off Label Use „Cytotec“

Der Patient muss „im Großen und Ganzen“ über die nicht ganz außerhalb der Wahrscheinlichkeit liegenden 
Risiken einer ordnungsgemäßen Behandlung, insbesondere Art, Bedeutung, Verlauf und Folgen des Eingriffs, 
wenn auch nicht in allen Einzelheiten, aufgeklärt werden (sog. Grundaufklärung; vgl. BGH NJW 2019, 1283, 
1284)

Fehlt es bereits an einer solchen Grundaufklärung, muss der Arzt auch für den Eintritt fern liegender Risiken 
haften, die Patienteneinwilligung in den Eingriff ist hierbei unbeachtlich (vgl. BGH NJW 2019, 1283, 1284; 
BGH, Urteil vom 14. März 2006 – VI ZR 279/04 –, BGHZ 166, 336-346, Rn. 13; KG Berlin, Urteil vom 09. 
Dezember 2013 – 20 U 107/12 –, Rn. 57, juris)

Bei fehlender Grundaufklärung ist das Selbstbestimmungsrecht des Patienten im Kern genauso verletzt, als 
wenn der Arzt den Eingriff vorgenommen hätte, ohne den Patienten überhaupt um seine Zustimmung zu 
ersuchen. Nach diesen Grundsätzen haftet der Arzt mithin bei mangelhafter Grundaufklärung auch dann, 
wenn sich statt des aufklärungspflichtigen Risikos, ein nur äußerst seltenes, nicht aufklärungspflichtiges 
Risiko verwirklicht hat (vgl. BGH NJW 1996, 777, 779; BGH, Urteil vom 28. Mai 2019 – VI ZR 27/17 –, Rn. 15, 
juris).

medizinrechtsiegen.de/artikel/risikoaufklaerungspflicht-des-patienten-ueber-off-label-use-eines-medikaments/#das_vorliegende_urteil  4/2024

http://www.medizinrechtsiegen.de/artikel/risikoaufklaerungspflicht-des-patienten-ueber-off-label-use-eines-medikaments/
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Vielen Dank für ihre Aufmerksamkeit !
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