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Disclaimer: Die nachfolgende Studie wurde in der Ausgabe 15 (2022) | erschienen am 03.02.2022 | des
Brain Stimulation Journals in englischer Sprache veréffentlicht. Die Ubersetzung wurde im Mérz 2022
abgeschlossen. Die Studie wurde von einer externen Ubersetzungsagentur im Auftrag der Neuromod
Deutschland GmbH (ibersetzt. Falls Interesse an der Englischen Originalfassung besteht wenden Sie sich
bitte an obenstehende Telefonnummer oder Emailadresse.

Titel: Ergebnisse aus der klinischen Praxis zur bimodalen Neuromodulation in der
Behandlung von Tinnitus - Eine Fallserie.
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Liebe Redaktion:

Tinnitus ist ein verbreitetes Gesundheitsproblem in unserer Gesellschaft, von dem 10 — 15 %
der Bevolkerung betroffen sind und das mit Idastigen oder stérenden Symptomen in -
Verbindung mit Phantomgerauschen einhergeht [1]. Die bimodale Neuromodulation, bei der
die Klangstimulation mit der elektrischen Stimulation von nicht-auditiven peripheren Nerven
wie Trigeminus, Vagus und anderen somatosensorischen Nerven kombiniert wird, kann die
fur die Tinnitusbehandlung relevante neuronale Plastizitat fordern und die
Tinnitussymptome deutlich verbessern [2-5]. Die Aktivierung des Trigeminusnervs, z. B.
durch nicht-invasive elektrische Stimulation der Zunge oder des Gesichts, kann Neuronen
in der gesamten Horbahn ansprechen und das retikuldre aktivierende System des Gehirns
modulieren, das emotionale, aufmerksamkeitsspezifische und kognitive Funktionen -
vermittelt [6,7]. Daher kann die bimodale Stimulation mit Ténen in Kombination mit der
Stimulation von Zungen- oder anderen Gesichtsregionen Tinnitussymptome behandeln,
einschlieBlich der affektiven und stérenden Komponenten der Erkrankung.

Eine aktuelle grolk angelegte klinische Studie (TENT-A1), an der 326 Personen mit Tinnitus
teilnahmen, untersuchte die Wirksamkeit und Sicherheit der bimodalen Neuromodulation
mit Lenire (Neuromod Devices, Irland) [2]. Lenire ist ein CE-gekennzeichnetes Gerat der
Klasse lla, das Uber einen kabellosen Kopfhdrer eine akustische Stimulation und Gber ein
intraorales Gerat eine elektrische Stimulation der Zunge liefert. Eine 12-wdchige
Behandlung mit der PS1-Stimulationseinstellung von Lenire fuhrte zu einer signifikanten
Verringerung des Tinnitusschweregrads um 14,6 Punkte bei einem allgemein verwendeten
und validierten Ergebnisinstrument, dem Tinnitus Handicap Inventory (THI) [2]. Der minimale
klinisch bedeutsame Unterschied (MCID) fur den Patienten betragt beim THI 7 Punkte [8],
wobei Lenire mehr als das Doppelte des MCID erreichte. 86,2 % der behandlungstreuen
Studienteilnehmer in den verschiedenen bimodalen Stimulationseinstellungen erzielten
Verbesserungen ihrer THI-Werte [2].

Obwohl diese Ergebnisse vielversprechend sind, werden noch immer Daten aus der Praxis

bendtigt, um zu beurteilen, wie sich die Lenire-Behandlung in einer realen klinischen
1
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Umgebung bewahrt. Hier prasentieren wir Daten zur Lenire-Behandlung bei der HorSys
GmbH, einem Anbieter von Tinnitusbehandlungen in Zusammenarbeit mit dem Deutschen
HorZentrum Hannover (DHZ) an der Medizinischen Hochschule Hannover (MHH) in
Deutschland. Zwischen November 2019 und Mai 2021 willigten 20 Patienten unserer
Standardbehandlung mit Lenire und der Auswertung ihrer THI-Werte zum Zeitpunkt des
Screening, der Anpassung und der 6- bis 12-wochigen Nachuntersuchung ein. Alle
Patienten begannen die Behandlung mit der PS1-Stimulationseinstellung, die aus reinen
Tonen fur die Ohren besteht, die mit elektrischen Impulsen flr die Oberseite der Zunge
synchronisiert werden (Einzelheiten zu den Stimulationsparametern finden sich in Ref. [2]).
Die Ethikkommission der Medizinischen Hochschule Hannover genehmigte die
retrospektive Analyse der Daten zur Veroffentlichung in anonymisierter Form. Die
Hauptindikation flr die Verschreibung von Lenire ist subjektiver Tinnitus tUber einen
Zeitraum von mindestens 3 Monaten. Zu den Kontraindikationen zd&hlten Patienten unter 18
Jahren; Patienten, die einen Herzschrittmacher, Defibrillator oder ein anderes aktives
implantierbares Gerat tragen; Patienten, die schwanger sind; Patienten, die an Epilepsie
oder anderen Erkrankungen leiden, die zu einem Bewusstseinsverlust fihren kdnnen;
Patienten, die an Erkrankungen leiden, die zu einer verminderten Empfindlichkeit der Zunge
fuhren; sowie Patienten, die Lasionen, Wunden oder Entziindungen in der Mundhohle
haben. Alle Patienten wurden zunachst von einem HNO-Arzt untersucht und von einem
Akustiker mit dem Gerat ausgestattet. Bei der Anpassung wurde die Intensitat des
elektrischen Zungenreizes auf ein flr den Patienten angenehmes Empfindungsniveau
kalibriert, und die akustische Stimulation wurde unter Berlicksichtigung des Audiogramms
fur den jeweiligen Patienten auf ein angenehmes Niveau eingestellt. Aukerdem erhielten
sie eine umfassende Schulung mit dem Gerat gemafk dem Lenire-Benutzerhandbuch. Sie
wurden angewiesen, das Gerat mindestens 10 Wochen lang bis zu 60 Minuten pro Tag zu
benutzen. Die Patienten wurden gebeten, nach 6 — 12 Wochen zu einer Nachuntersuchung
zu kommen, bei der ihr Tinnitus mit dem THI bewertet und die Stimulationseinstellungen bei
Bedarf aktualisiert wurden. Flr Patienten, die sich fir weitere klinische Unterstlitzung
entschieden, wurden zusatzliche Nachuntersuchungen angesetzt.

Das Durchschnittsalter der 20 Patienten lag bei 49,6 + 14,8 Jahren und die durchschnittliche
Tinnitusdauer bei 9,3 + 9,9 Jahren. Achtzehn der 20 Patienten waren mannlich. Der THI-
Ausgangswert lag bei 46,3 * 4,8 Punkten, was auf den Durchschnittswerten der THI-Werte
bei der Untersuchung und der Anpassung aller Patienten beruhte. Die mittlere -
Verbesserung (d. h. Verringerung) des THI-Wertes betrug 10,4 Punkte (Abb. 1A). Wie in Abb.
1B und Abb. 2 gezeigt, erreichten 85 % der Patienten eine Verbesserung des THI-Werts,
was dem Ergebnis von 86,2 % in der TENT-A1-Studie entspricht. Die THI-Verbesserungen
reichten von 1 — 50 Punkten, wobei zehn Patienten (50 %) einen klinisch signifikanten
Nutzen erzielten, der den MCID Uberstieg. Diese Ergebnisse stimmen relativ gut mit den in
der TENT-A1-Studie beobachteten positiven Effekten Uberein, obwohl die mittlere THI-
Verbesserung und die klinisch signifikante Responder-Quote in der TENT-A1-Studie hoher
waren (d. h. 14,6 Punkte bzw. 72 %). Die Ergebnisse der TENT-A1-Studie basierten auf einer
12-wdchigen Behandlung mit Lenire, wahrend die klinischen Daten hier auf einer kirzeren
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Behandlungsdauer beruhten. Auch die grokere Heterogenitat der realen
Patientenpopulation im Vergleich zu den engeren Einschlusskriterien fur die TENT-A1-
Studie kann zu diesen Ergebnisunterschieden beitragen, was die Notwendigkeit einer
weiteren Subtypisierung der Patienten zur Verbesserung der Lenire-Behandlung
untermauert. Was die Sicherheit betrifft, so wurden keine Probleme mit dem Gerat
gemeldet.
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Abb. 1. (A) Mittlere Verbesserung des THI-Scores bei 20 Patienten, die mit Lenire bei der H6rSys GmbH
behandelt wurden. Ein negativer Wert entspricht einer Verbesserung der Tinnitussymptome; ein SEM-
Fehlerbalken ist angegeben. (B) Veranderung des THI-Scores fiir jeden Patienten, wobei 85 % der Patienten
eine Verbesserung ihres Scores aufweisen.

Diese Ergebnisse von 20 Patienten, die mit dem Lenire-Gerat behandelt wurden, belegen
die Wirksamkeit und Sicherheit der bimodalen Neuromodulation bei der Behandlung von
Tinnitus in einem realen klinischen Umfeld. Wenn mehr Patienten in mehreren
Tinnituszentren mit dem Lenire-Gerat behandelt werden, wird eine grofke Population von
Patientendaten zur Verfligung stehen, um das Potenzial und die relative Wirksamkeit der
bimodalen Neuromodulation bei verschiedenen Subtypen von Patienten weiter
aufzudecken und die effektivste Stimulationseinstellung fur jeden Patienten zu ermitteln.
Gegenwartig wird nur die kognitive Verhaltenstherapie als klinisch validierte Behandlung
fur Tinnitus konsequent empfohlen [9], bei der signifikante Verbesserungen der
Tinnitussymptome durch verschiedene Formen von Beratung, Aufklarung, Psychotherapie
und Verhaltensinterventionen 8 — 12 Monate dauern kdnnen [10]. Die Lenire-Behandlung
bietet einen geratebasierten Ansatz flir die Behandlung von Tinnitussymptomen zu Hause
innerhalb von 6 — 12 Wochen. Dieser Ansatz flir zu Hause bietet eine potenzielle klinische
Losung flr eine grofkere Patientengruppe, als dies mit den derzeitigen
Behandlungsmethoden moglich ist.
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