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Zusammenfassung

Forschungsziel
Der Vergleich der Therapie von Vulvodynie und Vestibulodynie mit Baclofen 2 %-

Amitriptylin 2 %-Creme und Vestibulektomie.

Material und Methoden

Es wurden Patientinnen ermittelt, die im Zeitraum 01.06.2000 bis 01.06.2018 wegen
Vulvodynie vorstellig geworden waren. Die Patientinnen waren entweder mit einer
Baclofen 2 %- Amitriptylin 2 %-Creme (Gruppe 1) oder einer Vestibulektomie behandelt
worden (Gruppe 2). Fruhestens drei Monate nach Abschluss der Behandlung fand eine
retrospektive Befragung mit einem Fragebogen statt, den die Patientinnen selbst
ausflllten oder im Telefoninterview beantworteten. Erhoben wurden u. a. der Zeitpunkt
der Behandlung, die Nebenwirkungen bzw. Komplikationen, die Zufriedenheit mit der
Therapieform und anhand einer Schmerzskala (1-10) das aktuelle Schmerzempfinden

beim Geschlechtsverkehr, Nutzen eines Tampons, Sitzen, Fahrradfahren und Urinieren.

Ergebnisse

In der Gruppe 1 (n = 166) gaben 54,8 % der Patientinnen an, nach Abschluss der
Therapie weniger Schmerzen zu haben; 17,5 % hatten gar keine Schmerzen mehr. Die
Therapiedauer betrug in den Regel 6-12 Wochen. 68,7 % hatten Nebenwirkungen in
Form von kurzfristigem Brennen oder Jucken. 42,8 % waren mit der Therapie zufrieden,
39,8% aulerten eine mittlere Zufriedenheit, 16,9 % waren mit dem Ergebnis unzufrieden.
In der Gruppe 2 (n = 64) gaben 50 % der Frauen an, nach der Vestibulektomie noch
Schmerzen zu haben, 34,4 % dauerhaft. Der Schmerz war beim Geschlechtsverkehr
(81,2 %) und beim Tampon (76,6 %) am haufigsten. Geschlechtsverkehr war vor der OP
fur 24,2 % moglich, nach der OP fur 61,3 %. 45,3 % berichten aus ihrer Sicht von
Komplikationen wie Hamatomen oder Blutungen. Insgesamt bewerten 64,1 % der Frauen

den Eingriff als erfolgreich. Es zeigt sich, dass Frauen nach der Therapie mit der Creme

Vi



signifikant seltener an Schmerzen leiden als nach einer Vestibulektomie (p<0,001).
Dagegen treten bei der Creme-Therapie signifikant haufiger Komplikationen auf
(p=0,003), die jedoch nur von kurzer Dauer sind. Bezuglich der Zufriedenheit mit der

Therapie zeigt sich kein signifikanter Unterschied.

Fazit

Die Therapie mit einer Baclofen 2 %- Amitriptylin 2 %-Creme ist aufgrund des haufigeren
Therapieerfolgs, der einfachen Anwendung und der geringen Invasivitdt einer
Vestibulektomie zunachst vorzuziehen. Dennoch konnten auch mit einer Vestibulektomie

gute Ergebnisse erzielt werden.

Abstract

Objective
To compare the therapy of vulvodynia and vestibulodynia with baclofen 2 %- amitriptyline

2 %-cream and with vestibulectomy.

Materials and Methods

Patients who had presented for vulvodynia during the period June 01, 2000 to June 01,
2018 were identified. Patients had been treated with either baclofen 2 % amitriptyline 2%
cream (group 1) or vestibulectomy (group 2). At the earliest three months after completion
of treatment, a retrospective survey was conducted with a questionnaire that the patients
completed themselves or answered in a telephone interview. Data collected included the
time of treatment, side effects or complications, satisfaction with the form of therapy, and,
using a pain scale (1-10), current pain sensation during sexual intercourse, use of a

tampon, sitting, cycling, and urination.

Results

VI



In group 1 (n = 166), 54.8 % of patients reported having less pain after completing
therapy; 17.5 % had no pain at all. The duration of therapy was mostly 6-12 weeks. 68.7
% had side effects in the form of short-term burning or itching. 42.8 % were satisfied with
the therapy, 39.8 % expressed moderate satisfaction, and 16.9 % were dissatisfied with
the outcome. In group 2 (n = 64), 50 % of women reported still having pain after
vestibulectomy, 34.4 % permanently. Pain was most common with sexual intercourse
(81.2 %) and tampon use (76.6 %). Sexual intercourse was possible before surgery for
24.2 % of the patients and after surgery for 61.3 %. 45.3 % reported complications such
as hematoma and bleeding. Overall, 64.1 % of women rated the surgery as successful.
It can be seen that women suffer significantly less pain after therapy with the cream than
after vestibulectomy (p<0.001). In contrast, complications occur significantly more often
with cream therapy (p=0.003), but are of short duration. There was no significant

difference in satisfaction with the therapy.

Conclusion
Baclofen 2 % amitriptyline 2 % cream therapy is initially preferable to vestibulectomy due
to more frequent therapeutic success, ease of use, and low invasiveness. Nevertheless,

good results could also be achieved with vestibulectomy.
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1. Einleitung
1.1. Allgemein

Mit dem Begriff Vulvodynie bezeichnet man chronische, mindestens 3 Monate dauernde
therapieresistente Schmerzen an der Vulva der Frau und der Perianalregion, ohne dass
andere Erkrankungen diese erklaren koénnen, z.B. Infektionen, Dermatosen,
neurologische oder (pra-)maligne Erkrankungen. Diese Beschwerden kommen haufig in
der taglichen Praxis vor. Die Bezeichnung Vulvodynie fasst verschiedene

Krankheitsbilder zusammen mit unterschiedlicher Atiologie und Pathogenese (1).

Die drei Fachgesellschaften International Society for the Study of Vulvovaginal Disease
(ISSVD), International Society for the Study of Women’s Sexual Health (ISSWSH) und
International Pelvic Pain Society (IPPS) erarbeiteten eine Definition der Vulvodynie,
wonach diese seit 2003 als vulvdrer Schmerz, welcher seit mindestens drei Monaten
besteht, fiir den es keine klar definierte Ursache gibt und welcher mit Komorbiditéaten in

Verbindung gebracht werden kann, verstanden wird.

In der alteren Definition wurde Vulvodynie als ,Vulvares Vestibulitis-Syndrom® oder
,Burning Vulva Syndrome* beschrieben.

Vulvodynie muss als multifaktorielle Krankheit angesehen werden.

Die idiopathische Vulvodynie muss vom Vulvaschmerz unterschieden werden. Der
Vulvaschmerz wird von einer speziellen Erkrankung oder Ursache hervorgerufen.

Diese Ursachen koénnen traumatisch, infektids, inflammatorisch, neurologisch,

neoplastisch, hormonell, dermatologisch oder iatrogen sein (1).



A. Vulvazehmerzen assoziiert mit einer spezifischen Erkankung

—

. Infektits (einschliesslich Candida, Herpes)

2. Inflammatorizch (Lichen planns, immumeobulldze
Erkranlkimgen)

. Neoplastisch, Lichen sclerosus

. Neurclogisch (Herpesneuralgie, Spinalnervkompression)

[

.

B. Vulvodynie

1. Generalisierte
a) provoziert (sexueller Kontakt nicht sexmell oder beides)
b) unproveziert
c) gemischt (provoziert und unprovoziert)

2. Lokaliztert (emschliesslich Vestibulodynie, Klitorodynie,
Hemimlvodynie)

a) provoziert (zexueller Kontakt, nicht sexuell oder beides)
b) unproveziert

¢) gemizcht (provoziert und unprovoziert)

Tab. 1: Terminologie und Klassifikation von Vulvaschmerzen der ,, International Society for the
Study of Vulvovaginal Disease® (ISSVD) (Nach Moyal-Barracco, M. et al. J. Reprod. Med. 2004; 49: 772-777)

Lokalisation lokal begrenzt (z. B. Vestibulum, Klitoris), generalisiert,
gemischt

Provokation Spontan, provoziert durch Berdhrung oder Einfiihren eines
Tampons, gemischt

Beginn Primar (Beschwerden waren immer vorhanden), sekundar
(Auftreten nach schmerzfreier Periode)

Zeitliches Auftreten Wechselnd, dauerhaft, plGtzlich, verzogert

Vulvaschmerz

Bedingt durch eine spezifische Erkrankung

Infektids Rez. Candida-Infektion, Herpes simplex
Entziindlich z.B. Lichen sclerosus

Neoplastisch M. Paget, Plattenepithelcarcinomn der Vulva
Neurologisch Nervenkompression, postherpetische Neuralgie
Trauma Nach Geburtsverletzung

Latrogen Mach Radiatio, nach Operationen

Hormonell Urogenitales Menopausensyndrom

Tab. 2: Terminologie und Klassifikation des persistierenden Vulvarschmerzes und der

Vulvodynie (1)



Generalisiert
Lokalisation Lokalisiert

Gemischt

Provoziert
Art der Auslésung Spontan (frither nicht-provoziert)
Gemischt
Beginn Primar
9 Sekundar
Intermittierend
Persistierend
Konstant
Unmittelbar

Verzogert

Zeitliches Auftreten

Tab. 3: Einteilung der Vulvodynie (2)

Vulvodynie wird nach ihrer Lokalisation in generalisiert, lokalisiert oder gemischt
eingeteilt. Generalisiert bedeutet, dass die Schmerzen im Bereich der gesamten Vulva
auftreten und nicht genau lokalisiert werden konnen. Die lokalisierte Form wird je nach
Lokalisation als Vestibulodynie oder Klitoridynie bezeichnet.

Zusatzlich wird nach der Art der Auslésung in provoziert, nicht provoziert oder gemischt,
eingeteilt.

Provoziert bedeutet, dass der Schmerz durch Beruhrung oder leichten Druck ausgelost

werden kann (3, 4).

Bei der Einteilung wird zusatzlich noch der Zeitpunkt, an dem die Vulvodynie begonnen
hat, definiert. Dieser wird mit primar oder sekundar beschrieben.

Primare Formen bestehen in der Regel seit der Kindheit oder vor dem ersten
Geschlechtsverkehr und sekundare Formen treten erst nach dem ersten
Geschlechtsverkehr auf. Oftmals sind die Beschwerden pramenstruell haufiger bzw.
intensiver.

Unterschieden wird zudem zwischen einer chronisch persistierenden Form, einem
episodischen Auftreten und einer Form, die vorubergehend besteht und nach einer
gewissen Zeit, i. d. R. wenige Jahre, nicht mehr in Erscheinung tritt (4).



Die Pravalenz der Vulvodynie betragt etwa 8 % und bis zu 28 % aller Frauen leiden
mindestens einmal im Leben darunter (5).

Die haufigste Form der Vulvodynie ist die sekundare, provozierte Vestibulodynie (6).

Anatomie der Vulva

Labia maiora pudendi Praeputium clitoris
(grofte Schamlippen) (Klitoris-Vorhaut)

Ausfihrgange der | ‘aj:/l Klitoris (Kitzler)

Skene Drisen &

Ausfiihrgang der Urethra (Harnrohre)

Bartholini Driisen

Vestibulum
(Scheidenvorhof)

Ausfilhrungsgange der
kleinen Vestibulardrisen

(= Bartholini Driisen) Hymenalsaum

(Jungfernhautchen)

Labia minora pudendi
(kleine Schamlippen)

Hintere Kommissur

Abb. 1 : Anatomie der Vulva (7)

Vulva

Als Vulva bezeichnet man den aufersten und abschlieRenden Teil des weiblichen

Genitales.

Die Vulva wird durch den Venushlgel und die gro3en Schamlippen begrenzt.

Umgangssprachlich wird die Vulva oft Vagina oder Scheide genannt. Diese



Bezeichnungen stimmen mit der anatomisch korrekten Nomenklatur nicht Gberein (7).
Nach den aktuell verbreiteten ,modernen“ deutschen Begriffen werden die grofden

Schamlippen als aulere Vulvalippen bezeichnet (7a).

Venushiigel (Mons pubis)

Umgangssprachlich: “Schamhiigel” oder “Schamberg*

Die leichte, mit Schamhaaren bedeckte Erhebung Uber dem weiblichen Schambein
besteht unter der Haut aus Fettgewebe und wird Venushugel genannt. Er beginnt an dem
ventralen Punkt des Zusammentreffens der aul3eren Schamlippen (7).

Klitoris

Die Kilitoris (Kitzler) ist in der durch die kleinen Labien am Punkt des Zusammentreffens
gebildeten Nische mit ihrer Spitze sichtbar.

Aufgrund der gro3en Anzahl der in der Klitoris vorhandenen Nervenenden, verfugt die
Klitoris Uber eine hohe Empfindlichkeit.

An der Spitze befindet sich die Klitoriskrone (Glans clitoridis), die das anatomische
Pendant zur Eichel bildet.

Die beiden Klitorisschenkel sind Uber den jeweiligen Musculus ischiocavernosus fest mit
dem Sitzbein-Schambeinast (Ramus ischiopubicus) verbunden. Der tiefe und
oberflachliche Abschnitt des suspensorischen Ligaments fuhrt die Klitoris am Winkel
zusammen an die Symphyse und verlauft Uber das fundiforme Ligament (Ligamentum
fundiforme clitoridis) in die Linea alba des Unterbauches. Elastische Fasern des
suspensorischen Ligaments verlaufen seitlich in die grofien Schamlippen (aul3eren

Vulvalippen) und nach oben in den Venushugel (7a).



Introitus vaginae (Scheideneingang)

Er befindet sich hinter der Urethralmindung und wird vom Hymenalsaum (Hymenalsaum,

Vaginalkorona) gebildet. Die Scheide beginnt dahinter (7).

Kommissur

Die Verbindung zwischen Damm und Scheideneingang wird hintere Kommissur genannt

(7).

Labia majora pudendi (groRe Schamlippen/auBere Vulvalippen (7a))

An den Mons pubis schlielRen direkt die beiden Labia majora an.
Die beiden gro3en Schamlippen (dul3ere Vulvalippen(7a)) verlaufen beidseits von ventral
nach dorsal und bestehen aus Fettgewebe. Sie liegen eng aneinander an und bilden so

eine physische Barriere vor dem Vorhof und dem Scheideneingang (Introitus) (7).

Labia minora pudendi (kleine Schamlippen/innere Vulvalippen(7a))

Die kleinen Schamlippen (inneren Vulvalippen(7a)) verlaufen parallel zu den groflen
Schamlippen (aulderen Vulvalippen) und werden von denen umschlossen.

Sie verbinden sich hinter den groRen Schamlippen (aufdere Vulvalippen) und gehen in
das Perineum Uber, wodurch die hintere Kommissur gebildet wird. Auf diese Weise
entsteht ein Verschluss von Vorhof und Scheideneingang.

Durch die ventrale Vereinigung wird die Klitoris umschlossen und eine “Vorhaut®

(Praeputium clitoridis) gebildet (7).

Perineum (Damm)

Der Bereich zwischen hinterer Kommissur und After (Anus) wird als Perineum
bezeichnet.

Das Perineum hat eine Lange von ca. zwei bis funf Zentimeter (7).

6



Vestibulum (Scheidenvorhof)

Der Scheidenvorhof ist der Bereich, der von den beiden kleinen Labien eingerahmt wird.
Vorne am Vestibulum ist die Urethralmindung (Harnrdhre) gelegen; dorsal beginnt das
Vestibulum am Hymenalring.

Die zusatzlichen Geschlechtsdrisen der Frau sind die “Skene-Drusen“(Glandula
paraurethralis; auch Paraurethral-Drisen genannt) sowie die Bartholin-Drise (Glandula
vestibularis major, auch grof3e Scheidenvorhofsdriise genannt)

Weiterhin munden sehr kleine Drusen ins Vestibulum (7).

Die laterale Grenze des Vestibulums verlauft entlang der Mitte der Innenseite der Labia
minora pudendi. Dort grenzen das nicht verhornende Plattenepithel (endodermaler
Ursprung), aus dem das Vestibulum besteht, und das verhornende Plattenepithel
(ektodermaler Ursprung) aneinander. Diese Linie, an der die beiden Plattenepithele
aufeinandertreffen, wird als Hart’sche Linie bezeichnet (8).

Abb.2 Das vulvare Vestibulum, begrenzt durch die Hart’sche Linie (8)

Auf der Hohe von etwa 5 und 7 Uhr munden die Bartholin'schen Drisen in das
Vestibulum. Zahlreiche weitere Vestibulardrisen bis max. 2 mm Tiefe sind histologisch

darstellbar, klinisch jedoch in der Regel nicht relevant (9).



1.2. Historischer Riickblick

Das ,Burning Vulva Syndrome*“ ist seit ca. 1975 als mdgliche Diagnose bekannt (10). Und
wurde im spateren Verlauf auch ,Vulvodynie” genannt (11). Weitere Anerkennung fand
das Krankheitsbild, als von Friedrich (1987) ein Bericht von Schmerzen im Introitus in 86

Fallen publiziert wurde, wovon 50 Falle in einer weiteren Studie ausgewertet wurden (8).

Friedrich zeigte auf, dass das Krankheitsbild des ,Vulvar Vestibulitis Syndrome* bereits
seit 1889 in Fachpublikationen erwahnt wurde, seit ca.1928 jedoch keine Erwahnung
mehr fand. Durch Studien von u.a. McKay und Friedrich fanden wieder internationale
gynakologische und dermatologische Publikationen zu diesem Thema statt. In den
vergangenen zehn Jahren tauchen auch vermehrt deutschsprachige Publikationen zur
Vestibulodynie auf (8, 10).

1.3. Symptomatik

Frauen mit Vestibulodynie verspuren manchmal ein Jucken, meist aber ein Brennen,
Stechen, Trockenheits- oder Wundgefiihl. Das kann spontan oder bei Berthrung bzw.
Penetration auftreten. Eine Schmerzverstarkung wird oft pramenstruell oder um den
Eisprung herum beobachtet. Geschlechtsverkehr ist nur unter starken Schmerzen
moglich oder unmoglich. Die Beschwerden sind oft abends starker als morgens. Frauen
mit Vestibulodynie glauben, dass sie an einer persistierenden Pilzinfektion leiden. Bei der
Vulvodynie bestehen die Beschwerden meistens am hinteren Teil der grof3en
Schamlippen, am Damm, am After und haufig am Sulcus interlabialis. An der Kilitoris wird
oft ein Stechen angegeben. Bei der Vestibulodynie ist meist der halbkreisformige Bereich
um den Hymenalsaum herum bis zur Urethramundung sehr oft betroffen. Die Grenze
nach lateral ist in den meisten Fallen die Hart’sche Linie, d. h. der Ubergang zwischen
dem nicht verhornenden Plattenepithel zum verhornenden Plattenepithel der kleinen
Labien. Der Hymenalsaum ist ebenfalls betroffen. Die Schmerzgrenze ist nach zentral
der Beginn der Scheide, so dass die Scheide nicht betroffen ist. Die einseitige Vulvodynie

kommt sehr selten vor (14).



1.4. Komorbiditaten

Frauen mit Vestibulodynie geben auffallig haufig antibiotische Therapien wegen
Blasenentzindungen in ihrer Anamnese an. Die Patientinnen geben bei der Miktion oder
permanent Brennen im Bereich der Harnrohrenmindung an, wobei mittels Urinkultur
keine bakterielle Ursache feststellbar ist und zystoskopisch ein Normalbefund vorliegt.
Das Krankheitsbild wird in Deutschland oft als Reizblase bezeichnet - ein histologisch
und klinisch unscharfer Begriff im Gegensatz zur interstitiellen Zystitis / Bladder Pain
Syndrome (IC/BPS).

In einer validierten, sechsmonatigen Studie in Michigan/USA wurden knapp 2000 Frauen
im Alter von 18 Jahren und alter sowohl mit als auch ohne Vulvodynie prospektiv erfasst.
Dabei wurde festgestellt, dass Frauen mit Vulvodynie eine relative Wahrscheinlichkeit
(Odds Ratio) von 3,4 fur Fibromyalgie aufwiesen. Die interstitielle Zystitis kam mit einer
Odds Ratio (OR) von 2,3 vor und ein Reizdarm/Colon irritabile wies eine OR von 3,0 auf
(15).

Zum Zeitpunkt der Untersuchung war bei 8,7 % der Frauen Vulvodynie feststellbar, 7,5%
wiesen eine interstitielle Zystitis auf, 9,4 % wurden mit Reizdarm diagnostiziert und 11,8%
der Falle lag eine Fibromyalgie vor. 72,9 % der teilnehmenden Frauen der Studie wiesen
keine dieser Komorbiditaten auf.

Zu den Komorbiditaten gehoren des Weiteren Schlafstorungen, Endometriose,
chronische Kopfschmerzen und kraniomandibulare Dysfunktion (16). Die Vulvodynie
kann auch selten Folge einer diabetischen Neuropathie sein (17). Eine statistische Studie
von Nguyen et al. (18) wies zum ersten Mal nach, dass sowohl die generalisierte
Vulvodynie als auch die lokalisierte Vestibulodynie sehr haufig zwei oder mehr
Komorbiditaten aufweisen, v. a. Colon irritable und Fibromyalgie. Die Pravalenz von
Komorbiditaten liegt laut Pagano bei generalisierter Vulvodynie bei 21,6 %, wahrend sie
bei der lokalisierten Vestibulodynie bei 12,5 % liegt (16).



1.5. Pathophysiologie
Zum Verstandnis der Vulvodynie ist die Betrachtung einiger grundlegenden Definitionen
unerlasslich. Laut einer Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fir Psychosomatische
Frauenheilkunde und Geburtshilfe wird Unterbauchschmerz wie folgt definiert: ,Der
chronische Unterbauchschmerz ist ein andauernder und quélender Schmerz der Frau mit
einer Dauer von mindestens sechs Monaten. ... Bei einem Teil der Patientinnen kbnnen
kérperliche Verdnderungen/Stérungen als Uberwiegend urséchlich anzusehen sein. Bei
anderen Patientinnen kénnen emotionale Konflikte und psychische Belastungen als
entscheidende, urséchliche Faktoren gelten®(19).
Das bedeutet, dass es sich bei chronischen Unterbauchschmerzen um eine somatoforme
Schmerzstérung handelt. Diese wird in der ICD10-Klassifikation wie folgt beschrieben:
,Die vorherrschende Beschwerde ist ein andauernder, schwerer und quélender Schmerz,
der durch einen physiologischen Prozess oder eine kbrperliche Stérung nicht vollstdndig
erklart werden kann. Er tritt in Verbindung mit emotionalen Konflikten oder psychischen
Belastungen auf, die schwerwiegend genug sein sollten, um als entscheidende
urséchliche Faktoren gelten zu kénnen. Die Folge ist meist eine betrachtlich gesteigerte
persénliche oder medizinische Hilfe und Unterstlitzung. Schmerzzusténde mit vermutlich
psychogenem Ursprung, die im Verlauf depressiver Stérungen oder einer Schizophrenie
auftreten, sollten hier nicht berticksichtigt werden® (20).
Im derzeitigen ICD-Code (ICD 10) konnen die Codes F52.6 nicht organische Dyspareunie
oder F42.34 somatoforme autonome Funktionsstorung, Urogenitalsystem verwendet
werden. Im zukunftigen ICD 11 von 4/2019 (noch in Englisch) hat die Vulvodynie einen
eigenen Code ,GA34.0 Pain related to vulva, vagina or pelvic floor“ erhalten.
Als Ursache zeigt sich eine Kombination aus psychischer und organischer Stérung (21).
Bei der Vestibulodynie wird vermutet, dass es sich um eine Storung der vestibularen Haut
handelt, bei der dariber hinaus der Beckenboden und die Schmerzverarbeitung des
zentralen Nervensystems betroffen sind (22). Eine weitere Vermutung ist, dass es sich
bei der Vestibulodynie um eine Uberreaktion des lokalen Immunsystems mit
Uberproduktion von inflammatorischen Zellen sowie Nervenwachstumsfaktoren handelt.
Aufgrund dessen kommt es zu einer gesteigerten Nerveneinsprossung, die zu einer
Hyperaktivitat des Levatormuskels flhrt, der die Schmerzempfindung verstarkt (23).
Einige von Vulvodynie betroffene Frauen zeigen Genpolymorphismen, die bestimmte
Zytokine, den Interleukin-1-Rezeptorantagonist, das Interleukin-1-beta und das
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Mannose-bindende Lektin (MBL) betreffen. Aufgrund dessen kommt es zu vermehrten
inflammatorischen Reaktionen (24). Zusatzlich kann man bei Frauen mit lokalisierter
Vulvodynie eine signifikant vermehrte vulvare Innervation sowie eine erhdhte Zahl von
Mastzellen mit vermehrter Degranulation nachweisen. Des Weiteren ist im Gewebe des
Scheideneingangs eine erhohte Hepanarase-Aktivitat der Mastzellen zu verzeichnen,
wodurch das Gewebe des Vestibulums gereizt und geschadigt wird. Es kommt dadurch
zu einer Proliferation von lokalen Nervenfasern, die eine erhdhte Schmerzempfindlichkeit

verursachen (25).

1.6. Histopathologie
Zwischen 1982 und 1986 zeigten Vestibulektomie-Praparate von 41 Frauen mit vulvarem
Vestibulitis Syndrom im Vergleich zu gesunden Frauen folgende histologische Befunde:
Der Nachweis einer Entzindung wurde mit einem hohen Anteil von 60 % - 70 % an
Lymphozyten und Plasmazellen mit 75 % nachgewiesen. Histiozyten wurden in 30% im
Gewebe und Eosinophile nur vereinzelt identifiziert. Die Einteilung der Entzindung
erfolgte mit einem leichten bis moderaten (83 %) Grad, bei 17 % wurde eine schwere
Entzindung nachgewiesen. Die beschriebene Inflammation wurde Uberwiegend nur im
superfiziellen Stroma nachgewiesen. Mit einem Anteil von 90 % an Metaplasiezellen
wurden die kleinen vestibularen Drusen umgeben, jedoch ohne Nachweis einer
Infiltration. Die Metaplasie verursachte eine deutliche Veranderung der kleinen Drusen.
Weitere Untersuchungen zeigen, dass die Immunglobuline A, M, G und Komplement
Aktivitat im Normalbereich aufweisen. Auch Mykosen und Krankheitserreger wie
beispielsweise Herpes-Viren oder spezifische Bakterien wurden nicht nachgewiesen
(26), ebenso keine Veranderungen des vaginalen Mikrobioms (26a).
Auffallig bei der Untersuchung der Vestibulodynie war die Proliferation von Nervenfasern
(8).
Die primare und die sekundare Vestibulodynie weisen einen immunhistochemischen
Unterschied auf: Die primare Vestibulodynie zeigt im Vergleich zur sekundaren Form eine
signifikant hohere Anzahl an neuralen Hypertrophien, Hyperplasien und
Progesteronrezeptoren. Mastzellen werden bei beiden Formen vermehrt ohne
Unterschied nachgewiesen.
Frauen mit primarer Vestibulodynie, die Symptome seit bis zu funf Jahren aufweisen,

zeigen eine hohe Anzahl von Ostrogenrezeptoren, als Patientinnen mit langer als fiinf
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Jahren bestehenden Symptomen oder bei der sekundaren Form. Die Einnahme von
kombinierten Ovulationshemmern zeigte hierbei keinen Einfluss (27).

1.7. Candidainfektion

Anamnestisch stellt man haufig einen Zusammenhang zwischen Vestibulodynie und
einer vorausgegangener Vulvovaginalkandidose fest. Patientinnen, die beides
aufweisen, zeigen signifikant haufig einen Polymorphismus des NLRP3-Proteins (28).
Im Vergleich mit Frauen mit (a)topischer Dermatitis zeigen Patientinnen mit
Vestibulodynie im Hauttest signifikant haufiger eine gesteigerte Empfindlichkeit bezuglich
Candida albicans. Eine geringere Konzentration von Candida albicans verursacht hier
eine intensivere Reaktion, wahrend eine erhdhte Konzentration die akute
EntzGndungsreaktion der Haut dampfen soll (29). Von der Arbeitsgruppe Ventolini et al.
wird vermutet, dass eine bakterielle Dysbalance, z.B. auf eine Therapie mit Antibiotika
zurlckzufuhren sei. Diese wiederum fuhre zu Veranderungen der physiologischen
Scheidenflora und ziehe eine Entzindungsreaktion einschliel3lich auffalliger
Zytokinproduktion nach sich, wobei Candida albicans dabei eine Rolle spielt (30).

Ein Versuchsmodell mit Mausen wurde beschrieben, um den moglichen Zusammenhang
zu Vulvovaginalkandidose zu prufen (31). Bei Mausen wurde eine Vaginalkandidose mit
Candida albicans verursacht, die dann mit Fluconazol oral therapiert wurde. Die Mause
der gesunden Kontrollgruppe erhielten ebenfalls eine Fluconazol-Therapie. Die
Beruhrungsempfindlichkeit der Vulva der Mause wurde mit einem standardisierten
Messverfahren gemessen und zeigte einen signifikanten Unterschied: die Tiere mit
Vaginalkandidose wiesen eine gesteigerte Schmerzempfindlichkeit der Vulva auf.
Weiterhin wurden vaginale Gewebeproben beider Gruppen enthommen und untersucht.
Diese zeigten vergleichbare Entziindungszeichen mit Immunzellen, Makrophagen und
Mastzellen. Immunhistochemische Untersuchungen wiesen bei den kranken Mause eine
ausgepragte Zunahme an feinen Nervenfasern in der Lamina propria, eine Verdickung
des Gewebes und eine ausgepragte Verdichtung von sympatischen Nervenfasern im
ganzen Bereich der Lamina propria nach, die zum Teil bis in das Oberflachenepithel der

Vulvahaut reichte.
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Eine weitere Studie konnte ebenfalls eine signifikante Hypersensibilitat an der Vulva nach
vaginaler Candida albicans Applikation nachweisen.

Frauen mit Vulvodynie weisen wahrend und nach einer Candidainfektion eine gestorte
Sensibilitdt des Introitus auf, die auch nach Abheilung bestehen bleibt und zu
persistierenden Schmerzen fuhrt.

Bei der Candidainfektion kommt es zu immunologischen Reaktionen, die Veranderungen
an Nervenenden verursachen und dadurch wird eine Schmerziberempfindlichkeit
erzeugt.

Elektronenmikroskopisch kann man bei Frauen mit Vulvodynie eine Vermehrung von
Nervenfasern nachweisen, so dass man die besten therapeutischen Erfolge bei

Vulvodynie in der chirurgischen Entfernung von Vulvagewebe sieht (31).

1.8. Diagnostik

Die klinische Diagnose ,Vulvodynie® bzw. ,Vestibulodynie® ist eine Ausschlussdiagnose,
wobei anamnestische psychosoziale Konflikte und Stress, oft schon in der Kindheit

typische Triggerfaktoren sind.

Bevor es zu dieser Diagnose kommen kann, mussen diffentialdiagnostisch andere
mogliche Ursachen fur die Schmerzen, wie zum Beispiel Infektionen oder
Hauterkrankungen, ausgeschlossen werden, da das Beschwerdebild ahnlich ist. Die
Beschwerden werden von der falsch informierten Patientin und leider oft auch

arztlicherseits als Pilzinfektion gedeutet und penetrant erfolglos behandelt.

Durch die Uberlappung und dadurch mdgliche Fehldeutung der Symptomenbilder kann
es dazu kommen, dass die korrekte Diagnose oftmals erst nach Konsultation von
mehreren Facharzten Uber mehrere Jahre hinweg gestellt werden kann. Eine
ausfuhrliche Anamnese ist sehr wichtig und sollte Fragen Uber den Gesundheitszustand,
Sexualitat, Partnerschaft, psychische Probleme und Medikamenteneinnahme beinhalten.

Nach Psychopharmaka und Psychotherapien sollte ebenfalls expliziert gefragt werden
(32). Es sollten auch psychosomatische Hintergrinde gepruft werden, insbesondere
dann, wenn bereits ein entsprechendes psychologisches Beschwerdebild vorliegt oder

bereits behandelt wird. Psychosomatische Aspekte kdénnen bei der diagnostischen
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Abgrenzung der Vulvodynie eine wichtige Rolle spielen, da psychische Faktoren die
Symptome Dbeeinflussen koénnen. Dazu zahlen Stress und Angst, die die
Schmerzwahrnehmung und die Muskelspannung im Beckenbereich erhdhen, was zu
Schmerzen beitragen kann. Depression beispielsweise kann Schmerzempfindlichkeit
verstarken und die Lebensqualitdt allgemein beeintrachtigen, was wiederum

empfindsamer macht.

Auler der differentialdiagnostischen Abgrenzung ist zu beachten, dass bei Vorliegen

einer Vulvodynie eine somatoforme Storung diese verstarken kann.

Ein Abstrich des Vaginalfluors ermdglicht mit dem Phasenkontrastmikroskop den
Ausschluss einer lokalen Infektion. Bei Nachweis einer Infektion sollte diese allerdings im
Fall einer Vestibulodynie nicht lokal behandelt werden, da Cremes und Zapfchen dann
stark brennen. Beim seltenen Verdacht auf einen Nerventumor oder eine Sakralzyste
kann eine Bildgebung der Weichteile im Becken und Beckenboden oder der Wirbelsaule

veranlasst werden.

Die konsiliarische Vorstellung bei Dermatologen, Urologen, Psychologen oder
Psychiatern kann der Gynakologe ebenfalls veranlassen und es sollten gegebenenfalls

Physiotherapeuten oder Osteopathen mit einbezogen werden (5).

1.9. Therapie

Die Vulvodynie stellt eine komplexe Erkrankung dar, fir die es bisher keine etablierte
oder evidenzbasierte Behandlungsmethode und keine medikamentose Empfehlung gibt,
da eindeutige Studienergebnisse zu bestimmten Medikamenten fehlen (34, 72). Daher
kann eine Kombination verschiedener Ansatze notwendig sein, um die bestmdoglichen
Ergebnisse zu erzielen. Die vorliegende Arbeit konzentriert sich auf die operative
Therapie und die lokale Therapie mir einer Creme. Zu den erfolgversprechenden
Prinzipien der Therapie gehoren (35, 72):

- ~,multimodales“ Vorgehen
- Reduzierung der Mastzellfunktion
- Minimierung der Schmerzintensitat und

- Absenken des erhohten Muskeltonus der Beckenbodenmuskulatur.
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Die Therapie der Vulvodynie und Vestibulodynie kann kompliziert und Uber Jahre
verlaufen. Im Idealfall erfolgt sie multidisziplinar. Man sollte sich fur ein multimodales
Vorgehen entscheiden in dem Psychotherapeuten, Physiotherapeuten und Osteopathen

mit einbezogen werden (33, 72).

Physiotherapie mit Schwerpunkt auf die Beckenbodenmuskulatur kann bei
Verspannungen derselben ansetzen. Die Biofeedbackmethode kann ebenfalls die
Spannungen reduzieren. Eine medikamentdse Therapie wie mit Antidepressiva oder
Antikonvulsiva wie Pregabalin kann generell Schmerzen reduzieren. Psychotherapie,
insbesondere kognitive Verhaltenstherapie, kann bei der Bewaltigung von Schmerzen
und psychischen Belastungen helfen. Auch Akupunktur, Akupressur und

Entspannungstechniken kédnnen Schmerzlinderung herbeiflihren.

Lokale Therapien aufgrund von falschen Diagnosen sollten sofort eingestellt werden
und das Waschen der Vulva und des Vestibulums sollte nur mit Wasser erfolgen. Bei

Bedarf kann eine milde, nicht fettende Creme aufgetragen werden.

Als Lokalanasthetikum kann Lidocain-Gel akut auf die schmerzende Stelle am Introitus
appliziert werden. Dabei halt die schmerzstillende Wirkung nur wenige Stunden an und
kann auch als Betdubung ohne Schmerzstillung wahrgenommen werden. Durch
Geschlechtsverkehr verursachtes Brennen kann einige Tage andauern. Weiterhin muss
man daran denken, dass Lokalanasthetika auch Kontaktallergien verursachen konnen
(36).

Bei Capsaicin handelt es sich um ein in verschiedenen Paprika- und Chili-Sorten naturlich
vorkommendes Alkaloid, dass durch Vasodilatation ein Hitzegefuhl, Brennen und Rétung
verursacht. Es wird bei Nervenschmerzen oder Muskelspannungen angewendet. In einer
retrospektiven Studie wurde es bei Vestibulodynie mit 52 Teilnehmerinnen untersucht.
Dabei wurde zunachst lokal am Vestibulum ein Lidocain-Gel angewandt, zehn Minuten
spater gefolgt von einer 0,025 %ige Capsaicin-Creme. Dieses Procedere wurde zwolf
Wochen lang einmal pro Tag wiederholt. Im Mittel betrug der Schmerzscore fir
Vestibulodynie vor Therapie 13,2 und danach im Mittel 4,8 (p=0,001). Bei 62 % der

Frauen war Sexualverkehr vorher und bei 95 % der Frauen nachher maoglich (37).
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Eine weitere medikamentdse Therapie ist die Gabe von Antidepressiva. Bei essenzieller
Vulvodynie (vergleichbar mit Glossodynie) wurden von McKay trizyklische
Anntidepressiva angewendet. Die Dosierung wurde so gewahlt, dass die
Schmerzempfindlichkeit erniedrigt wurde, aber fur die Therapie einer Depression nicht
ausreichen wurde. Die ausgesuchten Patientinnen waren im Durchschnitt 66 Jahre alt
und wiesen ein standiges Brennen auf. Initial nahmen die Frauen taglich 10 mg
Amitriptylin oral abends ein, das langsam auf 50 mg erhéht wurde. Weiterhin wurden die
Patientinnen Uber die unangenehmen Nebenwirkungen von Amitriptylin hingewiesen, wie
zum Beispiel Schwindel, Mund- und Schleimhauttrockenheit und Tinnitus. Bei den alteren
Frauen zeigte sich, im Vergleich zu Frauen unter 45 Jahren, eine Linderung der
Beschwerden. Bei Frauen mittleren Alters (45 Jahre) wurde mit einer sechsmonatigen

Therapie mit Amitriptylin in 47 % der Falle eine Komplettremission erzielt (38).

Die Therapie mit bis zu 75 mg Amitriptylin taglich fuhrte bei Frauen mit vulvarem
Vestibulitis-Syndrom nach funf Jahren bei 71 % der Frauen zur vollstdndigen Genesung.

Carbamazepin zeigte dabei keine Besserung (16).

Eine an 133 Frauen mit Vulvodynie durchgefuhrte Studie uUber zwolf Wochen, die
doppelblind und plazebokontrolliert durchgefuhrt wurde, verglich die Therapie mit einem
Placebo, Desipramin, Lidocain und einer zeitgleichen Anwendung von Desipramin und
einer Lidocain-Creme. Den geringsten Erfolg wies mit 20 % die Anwendung von Lidocain
auf, wahrend die Kombination von Desipramin und Lidocain eine Schmerzreduktion von
36 % erzielte. Insgesamt zeigte sich jedoch kein signifikanter Unterschied in der
Schmerzlinderung zwischen den einzelnen Gruppen (39). Ein deutlich geringeres
Nebenwirkungsprofil als Amitriptylin weisen selektive Serotonin-Reuptake-Inhibitoren
(SSRI) wie Citalopram auf. Fur die gibt es aber keine eindeutigen Studienergebnisse. Bei
neuropathischen Schmerzen sollen die SSRI schlechter wirksam sein als Amitriptylin

oder Imipramin (40).

Mittlerweile werden bei der Therapie von Vestibulodynie auch vermehrt Antidepressiva
erfolgreich eingesetzt, da statistisch eine signifikante Korrelation zwischen depressiven
Symptomen (nicht: Depression) und einer Vulvodynie festgestellt werden konnte (41). Es

gibt keine Evidenz fur eindeutige Empfehlungen von Antidepressiva bei Vulvodynie (42).
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Bei wenigen Frauen mit Vaginismus oder lokalisiertem Schmerz wurde eine lokale
Therapie bestehend aus der Kombination von Baclofen und Amitriptylin (2 %)
durchgefuhrt (43).

Neuropathische Schmerzen kénnen mit Antikonvulsiva behandelt werden. Dabei kann
Gabapentin bis maximal 3600 mg taglich eingenommen werden (18, 43).

Die Erfolgsraten einer oralen Gabapentin-Therapie bei lokalisierter oder generalisierter
Vestibulodynie werden mit 50-82 % angegeben (42, 44).

In den USA wurde zwischen 2012 und 2016 eine randomisierte, doppelblinde und
placebokontrollierte Studie durchgefuhrt. Dabei handelt es sich um eine multizentrische
Crossoverstudie, bei der 89 Frauen untersucht wurden. Die Halfte der Frauen erhielt Uber
acht Wochen lang Gabapentin mit verzogerter Wirkstofffreisetzung bzw, einem Placebo.
In der zweiten gleichlangen Studienphase erhielten die Frauen das jeweils andere
Praparat. Die durchschnittliche Schmerzintensitat beim Tampon-Test wurde Uber einen
Zeitraum von sieben Tagen ebenso erhoben wie die tagliche Schmerzbelastung und
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr. Die Ergebnisse zeigten beim Tampon-Test keine
signifikanten Unterschiede zwischen Gabapentin und Placebo. Die tagliche
Schmerzbelastung und die Schmerzen beim Geschlechtsverkehr konnten ebenfalls von
Gabapentin nicht positiv beeinflusst werden, sodass die Therapie der Vulvodynie mit der

alleinigen Gabe von Gabapentin von den Autoren nicht empfohlen werden konnte (45).

Es besteht auch die Moglichkeit, dass die Symptome der Vestibulodynie verschwinden,
ohne dass eine Therapie angewandt wurde: In einer Studie waren die Symptome bei 21%

von 230 Frauen nach funf Jahren nur selten oder nicht mehr nachweisbar (16).

Eine retrospektive Studie mit topisch angewandtem Gabapentin wurde in den Jahren
01/2001 bis 12/2006 an 51 Frauen durchgefuhrt. Dabei litten 19 (37 %) der Patientinnen
an generalisierter Vulvodynie und 32 (63 %) der Patientinnen an lokalisierter Vulvodynie.
Die Frauen wurden mit 2 % bis 6 % Gabapentin lokal behandelt. Der mittlere
Schmerzwert wurde dabei vor und nach der Behandlung mit einer visuellen Analogskala
von 0 bis 10 definiert. Daten von 35 Patientinnen konnten ausgewertet werden.

Nach mindestens acht Wochen zeigte sich eine signifikante Reduzierung des
Schmerzwertes. Bei 80 % (28 von 35 Frauen) kam es zu einer 50% igen Verbesserung
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des Schmerzwertes. Sodass topisches Gabapentin bei guter Vertraglichkeit zu einer
signifikanten Schmerzlinderung fuhren kann (46).

Fir die Therapie der Vulvodynie mit Akupunktur gibt es sehr wenige Daten. Eine Studie
mit acht jungen Frauen zeigte nur eine statistisch signifikante Abnahme der
Schmerzintensitat bei manueller Stimulation unter funf verschiedenen Parametern. Dabei
wurden die Patientinnen mit zehn Akupunktursitzungen jeweils eine Stunde lang nach

traditioneller chinesischer Medizin wegen provozierter Vestibulodynie behandelt (47).

Eine weitere, randomisierte, kontrollierte Pilotstudie wurde 2015 durchgefuhrt. Dabei
erfullten 36 Frauen die Einschlusskriterien und wurden zufallig zugeordnet. Als primares
Ergebnis wurde der Vulva-Schmerz beschrieben und als sekundares Ergebnis die
sexuelle Funktion. Die Schmerzqualitdt wurde anhand des McGill-Kurzfragebogens in
Kurzform bewertet und die sexuelle Funktion wurde anhand des weiblichen

Sexualfunktionsindex (FSFI) gemessen.

18 Frauen erhielten insgesamt zehn Sitzungen Akupunktur, finf Wochen lang zweimal

pro Woche.

Die Vulvaschmerzen und Dysparenurie waren signifikant reduziert. Ebenfalls zeigte sich
eine signifikante Verbesserung der sexuellen Funktion. Es wurde keine Signifikanz beim
sexuellen Verlangen, bei der sexuellen Erregung, der Lubrikation, Orgasmusfahigkeit
oder sexuellen Befriedigung bei Frauen mit Vulvodynie festgestellt (48).

Eine weitere Therapieoption stellt die Transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS)
dar. Dabei verringert sich die Schmerzintensitat signifikant gegenlber Plazebo bei
Frauen mit Vestibulodynie. Bei den Patientinnen wurde die TENS drei Monate lang
zweimal in der Woche fur jeweils dreil3ig Minuten durchgefuhrt (49).

Auch das Nervengift Botulinumtoxin A (Botox) gehért zu den mdglichen
Therapieoptionen. Durch die Injektion von 20 - 40 Einheiten Botulinumtoxin im Bereich
des Introitus und Levatormuskulatur bei Vestibulodynie wurde in einigen Studien eine
signifikante Reduzierung der Schmerzintensitat flr bis zu sechs Monaten nachgewiesen
(50, 51). Eine weitere Beobachtung von funf Fallen mit einer Injektion von 24-48 Einheiten

Botulinumtoxin ergab ebenfalls eine Verbesserung des Schmerzscores von anfangs 9,8
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auf 3,4. Haraldson hat 2020 Botox zur Behandlung von provozierter Vestibulodynie in
einer placebo-kontrollierten Studie getestet. Dabei wurde die Schmerzreduktion nach
zwei Injektionen von 50 Einheiten Botox in die Bulbocavernosus-Muskeln im Abstand von
drei Monaten im Verlgleich zu Placebo bewertet. Es zeigte sich dabei keine
Schmerzreduktion, aber sekundare Ergebnisse deuteten auf eine positive Wirkung der

Behandlung hin und es kam zu keinen schweren, unerwinschten Ergebnisse (98).

Die Injektion kann nach vier bis sechs Wochen wiederholt werden (52). Man muss aber
Bedenken, dass das Botulinumtoxin A sehr teuer und fur die Indikation der Vulvodynie
nicht zugelassen ist.

Stefan Gerber hat 2005 eine Zytokine enthaltende Creme, die aus fetalen Fibroblasten
gewonnen wurde, bei Vestibulodynie erfolgreich getestet (53). Ein statistisch signifikante
Verbesserung der Schmerzen wurde in Belgien in einer doppelblinden, randomisierten,
plazebokontrollierten Crossover-Studie bei Frauen mit Vestibulodynie nachgewiesen
(54).

Eine Studie mit 138 Frauen zeigte einen statistisch signifikanten Zusammenhang einer
frhzeitigen und sehr langen Einnahme von oralen Kontrazeptiva, die einen geringen
Ostrogenanteil und héheren Androgen- oder Progesteronanteil aufweisen, mit
Vestibulodynie (55).

Eine neuere Studie konnte diesen Zusammenhang zwischen oralen Kontrazeptiva und
Vulvodynie nicht bestatigen. Diese Studie erfolgte an 906 Frauen unter 50 Jahre (56).
Israelische Daten zeigten aber einen signifikanten Zusammenhang zwischen der
Einnahme von Ovulationshemmern mit max. 20 pg Ethinylestradiolanteil im Gegensatz
zu hoher dosierten Ovulationshemmern (>30 pg EE) (57).

Bevor die Therapie der Vestibulodynie begonnen wird, sollte der Ostrogenanteil in der
Antibabypille oder die Estriol-Substitution Uberpraft und angepasst werden.
Niedergelassene Gynakologen stellten bei Frauen mit einer Einnahme der Pille mit 20 pg
EE ein haufigeres Wundgefluhl des Introitus fest (58).

Die multimodale Schmerztherapie bei Vulvodynie/Vestibulodynie beinhaltet eine
interdisziplinare Zusammenarbeit von Gynakologen und Psychiatern bzw. Psychologen.

Verschiedene Therapieformen wie Physiotherapie, Psychotherapie und

19



Entspannungstechniken wurden als wirksam bewertet. Darlber hinaus konnen auch
Ansatze wie Ergotherapie, Kunsttherapie, Musiktherapie und Biofeedbacktherapie
genutzt werden. Sensomotorisches Training schafft zusatzliche Unterstlitzung (43, 59,
60, 61).

In einer randomisierten Studie wurden 78 Frauen in drei Gruppen aufgeteilt und
unterschiedlich behandelt. Zwei der Gruppen wurden jeweils zwolf Wochen lang
therapiert. Die eine Gruppe wurde mit einer kognitiven Verhaltenstherapie und die andere
Gruppe mit einem elektromyografischen Biofeedback behandelt. Bei der dritten Gruppe
wurde eine Vestibulektomie durchgefuhrt. Eine signifikante Verbesserung fur die
Schmerzempfindung, Sexualfunktion und psychologisches Befinden war nach sechs
Monaten in allen drei Gruppen nachweisbar. Die Vestibulektomie zeigte im Vergleich

einen signifikant starkeren Therapierfolg (59).

In zwei Studien mit elektromyografischem Biofeedback der Beckenmuskulatur konnte
eine Besserung der Beschwerden bei 78 % und 89 % der Teilnehmerinnen nachgewiesen
werden (60).

Die orale Einnahme von Antimykotika stellt eine weitere Therapieoption dar (vaginal
verabreichte Antimykotika brennen stark bei Vestibulodynie und sind deshalb nicht
geeignet) (6). Eine geringe Besiedelung mit Candida-albicans-Zellen kann schon zu
Beschwerden fuhren, daher ist die orale Einnahme Gber mehrere Monate von Fluconazol
bei Frauen mit Vulvovaginalkandidose eine mogliche Therapieoption zur Linderung der
Beschwerden. In einer Studie wurden innerhalb von funf Jahren 71 % der Frauen mit
Vestibulodynie und gleichzeitiger vaginaler Besiedelung von Candida durch eine

Langzeiteinnahme von Fluconazol beschwerdefrei (16).
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Vestibuloplastik, Vestibulektomie

Von Friedrich wurden gute Ergebnisse durch die Exzision der schmerzenden
Introitushaut beschrieben (8). Die Indikation zur Vestibulektomie sollte nicht primar
erfolgen und von erfahrenen Arzten gestellt werden. International gibt es Uber die
Operationstechnik keine einheitliche, standardisierte Ubereinstimmung (62).

Durchschnittlich 26 Monate nach einer Vestibulektomie beschrieben 93 % von 104

Frauen den Operationserfolg als zufriedenstellend oder sehr zufriedenstellend (38).

Bei einer in Schweden durchgefuhrten schriftlichen Befragung von 67 Frauen (Alter: 18
bis 56 Jahre) waren nach durchschnittlich 41 Monaten nach Vestibulektomie ein Grofteil
der Frauen weitgehend oder vollstandig beschwerdefrei. Dabei war der Operationserfolg
bei sekundarer Vulvodynie mit 56 % deutlich starker als bei primarer Vulvodynie (17 %)
(63). Eine Erhebung von Eva et al. zeigte, dass die durch Vestibulodynie bedingten
Schmerzen in Folge einer Vestibulektomie kontinuierlich abnehmen und parallel dazu die
Zufriedenheit der 110 befragten Studienteilnehmerinnen zunahm. Wurden die
Schmerzen auf einer Skala von eins bis zehn zu Beginn der Befragung noch mit
durchschnittlich 9,17 bewertet, sank der Wert bereits zwei Monate nach dem operativen
Eingriff auf 5,24. Nach insgesamt 14 Monaten wurde die Schmerzbelastung mit
durchschnittlich 2,48 angegeben (64). Goetsch kam in einer Briefbefragung von 119
Frauen auch zu vergleichbaren Ergebnissen: 87 % wurden sich erneut operieren lassen
und eine Vielzahl der Patientinnen haben es bereut, dass sie sich nicht fruher haben

operieren lassen (65).

Landry et al. sind aufgrund von prospektiv und randomisiert durchgefuihrten Studien der
Meinung, dass eine Vestibulektomie im Vergleich mit anderen Therapieformen die grofdte
Effizienz aufweist (66).

Hohl hat die von ihm durchgeflhrte Vestibulektomie und seltene Vestibuloplastik mit
kleinen Hauttransplantationslappen beschrieben. 90 % von 40 Frauen aus den Jahren
1997 bis 2002 und von 127 Frauen aus den Jahren 2003 bis 2011 wurden erneut einer

Operation zustimmen (3).

In Helsinki wurde eine sehr genaue Nachuntersuchung nach Vestibulektomie
durchgefuhrt. Im Zeitraum zwischen 1995 und 2007 konnte eine standardisierte Analyse
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von Patientendaten von 57 Patientinnen mit Vestibulodynie durchgeflhrt werden (68).
Die mittlere Schmerzskala wurde vor der Operation mit 9 und nach der Operation mit 3
angegeben. Bei 35,2 % konnte eine vollstandige Heilung (mittlerer Schmerzscore 0,5)
erreicht werden. In 55,6 % der Falle wurde der Schmerzscore mit 4,0 angegeben, was
einer Linderung entspricht, wahrend sich in 9,3 % der Falle kein Behandlungserfolg
einstellte und der Schmerzscore mit 10 angegeben wurde. Eine Bartholin’sche Zyste als
Spatkomplikation trat bei 5,7 % (4/70) Patientinnen auf (68). Von Goetsch waren Jahre
nach dem Eingriff bei 9 % von 155 Frauen nach Vestibulektomie kleine Zysten am
Ausfuhrungsgang der Bartolin’sche Drise beschrieben worden. Im praoperativen
Aufklarungsgesprach sollte dariber immer aufgeklart werden (65).

Es wurden von Tommola et al. die konservative und die operative Therapie der eigenen
Patientinnen verglichen. Dabei wurden 39 (75 %) von 52 Frauen, die mindestens zwolf
Monate an Vestibulodynie litten und frustran, konservativ behandelt wurden, operiert und
im Mittel nach 44 Monaten standardisiert untersucht und befragt. Zum Vergleich konnten
nach 77 Monaten 27 Frauen kontrolliert werden, die dieselben Einschlusskriterien
erfullten und ausschlieBlich eine konsevative Behandlung erfahren hatten. Im Vergleich
der zwei Studiengruppen zeigte sich kein signifikant voneinander abweichender
Behandlungserfolg (68).

Zusammenfassend betrachtet empfiehlt es sich daher, zunachst die konservativen
Therapieoptionen umfangreich zu nutzen, und erst bei ausbleibendem Therapieerfolg

eine Vestibulektomie durchzufthren.

88% von 60 Frauen waren mit einer kleinen, posterioren Vestibuloplastik mit einer
Langsinzision und querer Naht signifikant sehr zufrieden, wenn die Schmerzen an der

Vulva nur im hinteren Introitusbereich bei 6 Uhr lokalisiert waren (69).

Die Ausfuhrungsgange der Bartholin'sche Drisen befinden sich immer im
Operationsfeld. In zwei bis neun Prozent der Falle kann es daher im Zeitraum der ersten
zwei Jahre nach dem Eingriff zu einer Bildung von Bartholin’schen Retentionszysten

kommen (70).
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Abb. 3: Bereich der maodifizierten Vestibulektomie (hier ohne Ausfiihrungsgange der Bartholin-Driisen)

(Strutas, D. ,das Vestibulitissyndrom, Erklarungsmuster und Therapien®, unter:
http://rosenfluh.ch/media/gynaekologie/2014/04/Das_Vestibulitissyndrom.pdf; abgerufen 10.04.2020)

Abb. 4: Vestibulektomie (intraoperativ), W. Mendling 2017
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Insgesamt werden drei Operationstechniken unterschieden. Einmal die lokale Exzision,
die totale Vestibulektomie und die Perineoplastik.

Bei der lokalen Exzision wird das Gewebe flach herausgeschnitten, nachdem die
schmerzhaften Bereiche prazise lokalisiert und zu Beginn der Operation mit einem
Markierungsstift gekennzeichnet wurden. Die Wundrander werden fur den
Wundverschluss mobilisiert und elliptisch vernaht.

Die totalen Vestibulektomie erfolgt in der Regel ambulant. Der Schmerzbereich wird
mittels Wattestabchentest festgelegt, der Einschnitt wird seitlich entlang der Hart’schen
Linie bis zum oberen Teil des Perineums durchgefuhrt und sollte sich Uber den
Hymenalring erstecken. Bei diesem Verfahren sollte die Haut, Schleimhaut, das Hymen
mit angrenzendem Gewebe, kleine vestibuldre Drisen herausgeschnitten und die
Bartholin-Gange durchtrennt werden. Die Vagina wird untergraben, mobilisiert und nach
caudal verschoben, um den Defekt zu decken. Die Naht erfolgt zweischichtig mit
resorbierbaren 3-0 und 4-0 Faden.

Das Vorgehen bei der Perineoplastik entspricht dem der Vestibulektomie mit zusatzlicher
Entfernung des Gewebes am Perineum, das normalerweise direkt iber dem Anus endet.
Die Vaginalschleimhaut wird ebenfalls fur die Defektdeckung untergraben und
vorgeschoben.

Die haufigsten Komplikationen sind Blutverlust, Wundinfektion, Nahtdehiszenz,
Granulationsgewebe, chronische Fissuren, Bildung von Bartholin’sche Zysten,
anhaltende Schmerzen, Abnahme der Lubrikation.

Die maximale Schmerzdauer belauft sich nach Literaturangaben auf 72 Stunden und ein
bis zwei Wochen nach der Operation kdnnen die meisten Aktivitaten von den
Patientinnen wieder aufgenommen werden. Geschlechtsverkehr sollte erst nach der

postoperativen Kontrolle der Wundheilung erfolgen (71).
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2. Fragestellung

Es gibt keine evidenzbasierte, einheitliche Empfehlung zur Therapie von
Vulvodynie/Vestibulodynie. Ziel der vorliegenden Arbeit ist deshalb, die konservative
Behandlung mit einer Creme mit der operativen Behandlung durch Vestibulektomie zu
vergleichen. Dazu erfolgte eine retrospektive und partiell prospektive Untersuchung mit
anamnestischer und  klinischer  Befunderhebung von  Patientinnen  mit
Vestibulodynie/Vulvodynie, die eine Therapieempfehlung flir mindestens drei Monate mit
einer Baclofen 2%-/ Amitriptylin 2%-Creme erhalten hatten, im Vergleich zu Patientinnen,
die mit einer Vestibulektomie therapiert worden sind.

Die Creme ist in Deutschland und der Schweiz schon vor Beginn der Anwendung in
Wouppertal seit Jahren in Anwendung und wird z.B. im Buch Ehmer I., Probleme im
Intimbereich, Zuckschwerth-Verlag (z. Zt. in 5. Auflage) mit Angaben der Adler-
Apotheke in Ruhpolding seit mindestens 2010 erwahnt. Der Schmerzmediziner Prof.
Michael Herbert ist dort Co-Autor.

Weiterhin war die Creme bereits 2005 in der Guidline zur Vulvodynie (43) erwahnt und
spater von Nyirjesy (2009) als wirksam beschrieben worden.

Die verwendete Creme wurde auf Verordnung von Prof. Dr. Mendling in der Adler
Apotheke, Rathausplatz 5, in 83324 Ruhpolding als Rezeptur hergestellt.

Die rechtliche Grundlage hierfur ist die Apothekenbetriebsordnung mit den Vorschriften
nach § 6, §7 und § 11 — §14, die die Voraussetzungen fur die Herstellung von
Rezepturarzneimitteln beinhalten. Die Herstellung erfolgte durch Einwaage des
Arzneistoffes auf einer hierflr geeigneten geeichten Analysenwaage und Einruhren in die
Grundlagen-Creme. Das Einruhren geschieht in einem geschlossenen System (Topitec)
unter definierten Bedingungen (Umdrehungsgeschwindigkeit des Ruhrers und
Mischzeit).

Die Patientinnen wurden angeleitet, die Creme zwei Mal taglich, morgens und abends,

mit dem Finger gro3flachig auf die subjektiv betroffenen Stellen aufzutragen.

Die Lokaltherapie soll hier im Gegensatz zu auch empfohlenen oralen Therapien die
Reduzierung moglicher Nebenwirkungen und die Erhohung der Akzeptanz fur die

Patientinnen bewirken. Bei denen zusatzlich starke Bedenken gegen die orale Einnahme
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bestehen. Hierzu liegen auller einer Publikation von Nyirjesy et al. (89) Uber 37 Falle
bislang keine Studien aus einem Zentrum vor, obwohl die Medikamentenkombination von

Baclofen und Amitriptylin in Schmerzambulanzen und sozialen Netzwerken bekannt ist.

Diese jetzige Studie soll erstmals gegenuberstellen, ob Frauen mit dieser
vergleichsweise einfachen Lokaltherapie genauso zufriedenstellende Erfolge erzielen
wie mit der Vestibulektomie.

Die wissenschaftliche Fragestellung lautet:

Gibt es bei Frauen mit Vestibulodynie, die entweder eine Therapie mit Creme oder
eine Vestibulektomie erhalten haben, therapeutische Erfolge unter

Berilicksichtigung der anamnestischen und klinischen Befunde?

Zur Abgrenzung der Fragestellung und zur Konkretisierung des Forschungsziels sei
angeflhrt, dass es sich bei der vorgenommenen Untersuchung nicht um die Uberpriifung
der Vertraglichkeit oder Wirksamkeit eines Medikamentes (Creme) per se handelt.
Vielmehr soll die vorliegende Studie gegenuberstellen, ob Frauen mit einer relativ
einfachen Cremebehandlung ebenso erfolgreich oder erfolgreicher behandelt werden
kénnen wie mit einer Vestibulektomie.

Dabei steht nicht die klinische Prafung der Creme im Vordergrund, sondern es handelt
sich um einen retrospektiven Vergleich zweier unterschiedlicher Therapieansatze mit
dem jeweiligen subjektiven Therapieerfolg.

Die Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein hatte mit Votum vom 03.01.2018 keine

berufsethischen und berufsrechtlichen Bedenken gegen die Durchfliihrung der Studie.
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3. Material und Methoden

3.1. Ethikvotum

Die Ethikkommission der Arztekammer Nordrhein erteilte der vorliegenden Studie am
25.01.2018 unter der laufenden Nummer: 2017431 ein positives Votum zur
Durchfihrung. Der Ethikantrag wurde unter Mitwirkung von Herrn Prof. Dr. Mendling

gestellt.

3.2. Patientinnenkollektiv und Datenerfassung

Die vorliegende Studie umfasst zwei Patientengruppen. Einerseits die Patientinnen, die
eine Lokaltherapie mit Baclofen 2 %- und Amitriptylin 2 %-Creme erhalten haben (Gruppe
1) und andererseits die Patentinnen, die operativ mit einer Vestibulektomie versorgt
worden sind (Gruppe 2). Beide Therapiearten wurden vom gleichen Therapeuten (Prof.
Dr. Werner Mendling) durchgefuhrt. Die vollstandige Datenerfassung und

Datenauswertung erfolgte von der Verfasserin dieser Arbeit.

Gruppe 1 enthalt retrospektiv die klinischen Daten von 166 Patienten, die vom 01.09.2016
bis 01.06.2018 in der Sprechstunde von Professor Dr. Werner Mendling (W.M.),
Deutsches Zentrum flr Infektionen in Gynakologie und Geburtshilfe, Wuppertal, mit
Vulvodynie/Vestibulodynie vorstellig geworden waren und die Therapieempfehlung flr
Baclofen 2 %- und Amitriptylin 2 %-Creme erhalten hatten. Die Patientinnen wurden nach
Beginn der Creme-Therapie wahrend der Kontrolluntersuchungen mundlich und
schriftlich Uber die geplante Studie informiert. Bei Zustimmung Uber die Teilnahme
erfolgte die schriftliche Einwilligung und das Aushandigen eines Fragebogens (s. unter
3.3). Die Fragebdgen wurden von Herrn Prof. Dr. Mendling selbst wahrend dessen
Sprechstunde ausgehandigt und von den Teilnehmerinnen entweder personlich dort im
Rahmen einer Wiedervorstellung wieder abgegeben oder anschliellend per Post
zuruckgeschickt.

An insgesamt 180 Patientinnen wurde der Fragebogen ausgehandigt. Von den 180
ausgeteilten Fragebogen kamen 93 Bogen spontan ausgefullt zurtick. Die Patientinnen,

von denen die Fragebdgen fehlten, wurden mit Hilfe der in der Patientenakte
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vorhandenen Kontaktdaten in der Zeit vom 01.07.2018 bis zum 30.09.2018 telefonisch
von der Verfasserin dieser Schrift selbst kontaktiert, das Einverstandnis zur Teilnahme
an der Studie mindlich erneut abgefragt und bei Zustimmung erfolgte im Telefoninterview
das Stellen der Fragen aus dem Fragebogen. Die Antworten wurden von der Verfasserin
wahrend des Telefonats direkt in den Fragebogen eingetragen und damit dokumentiert.
Somit antworteten von 180 Frauen 166 (=92,2 %).

Gruppe 2 sind Patientinnen, die seit dem 01.04.2012 eine Vestibulektomie in Wuppertal
erhalten hatten. Sie wurden aus dem Operationsbuch der Landesfrauenklinik Wuppertal
ermittelt, die Kontaktdaten dann mit Hilfe der Patientenakte entnommen und im
Anschluss wurden die Patientinnen ebenfalls in der Zeit vom 01.07.2018 bis 30.09.2018
telefonisch kontaktiert. Es wurde mundlich und schriftlich, mit einem frankierten
Ruckumschlag, Uber die Studie informiert.

Das schriftliche Einverstandnis zur Teilnahme wurde an die Verfasserin zurickgeschicki.
Die geplante Studie wurde dann wahrend eines zweiten Telefonats erneut erlautert, bei
fortbestehender mundlicher Einwilligung zur Teilnahme wurde von der Verfasserin
ebenfalls ein Telefoninterview anhand eines Fragebogens (s. unter 3.3) durchgefuhrt und
die Antworten ebenfalls in den Fragebogen eingetragen und damit dokumentiert.
Anhand der archivierten Patientenakten wurden zusatzlich die Kontaktdaten der
Patientinnen, die vom 01.06.2000 bis 31.10.2011 in Berlin von Professor Dr. Mendling
vestibulektomiert worden waren, ermittelt und kontaktiert. Es wurde ebenfalls zwischen
dem 01.07.2018 und dem 30.09.2018 ein Telefoninterview durchgefuhrt, nachdem zuvor
schriftlich Uber die Studie informiert, ebenfalls mit einem frankierten Ruckumschlag, und
das Einverstandnis zur Teilnahme ebenfalls schriftlich zurlickgeschickt worden war.
Wahrend des Telefoninterviews wurden der Patientin die entsprechenden Fragen gestellt
und ihre Antworten im Fragebogen dokumentiert.

Von allen operierten Patientinnen erhielten 17 Frauen in Wuppertal den Fragebogen
prospektiv in der Sprechstunde vor Durchfliihrung der geplanten Operation und 47 Frauen
retrospektiv per Post nach Aktenlage.

Im Zeitraum seit dem 01.09.2016, also zur Zeit des Studienbeginns, wurden 20
Patientinnen in Wuppertal vestibulektomiert.

Von insgesamt 87 operierten Patientinnen konnten so die Daten von 64 (=73,5 %)
operierten Patientinnen erhoben werden. Die restlichen 23 operierten Patientinnen

wurden telefonisch und schriftlich nicht erreicht.
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Das nachfolgende Rekrutierungsdiagramm zeigt eine Ubersicht der Parameter der
Rekrutierungsgruppen Gruppe 1 (Creme) und Gruppe 2 (OP):

Rekrutierungsdiagramm der Studien-Patientinnen

Gruppe 1 Creme Gruppe 2 OP
Zeitraum 2016 - 2018 Zeitraum 2000 - 2018
Erstkontakt in der Sprechstunde Erstkontakt telefonisch
Aufkldrung u. Einverstindnis Aufkldrung u. Einverstdndnis
miindlich und schriftlich miindlich und schriftlich
Kontaktiert wurden 180 Patientinnen Kontaktiert wurden 87 Patientinnen
Keine Rickmeldung Keine Riickmeldung =
» G - .
14 Patientinnen 23 Patientinnen
Datenerhebung per Datenerhebung per
Telefoninterview, wihrend Telefoninterview, wihrend dem
—» dem die Daten in den —®| die Daten in den Fragebogen
Fragebogen eingetragen eingetragen wurden =
wurden = 73 Patientinnen 64 Patientinnen

Datenerhebung schriftlich per
»| zuriickgegebenem
Fragebogen = 93 Patientinnen

N =64
» N = 166 i retrospektiv = 47
retrospektiv = 166 prospektiv = 17

Studien-Teilnehmerinnen

Gesamt = 230
retrospektiv = 213
prospektiv = 17

Abb. 5: Rekrutierungsdiagramm der Patientinnen
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Alter der Frauen im Jahr 2017
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Abb. 6: Altersstruktur der teilnehmenden Patientinnen

Von insgesamt 166 Patientinnen aus der Creme-Gruppe waren 39 (23,5 %) zwischen
17 und 25 Jahre alt. 83 (50 %) der Patientinnen waren zwischen 26 und 40 Jahre alt, 23
(13,9 %) der Frauen waren zwischen 41 und 55 Jahre alt, 19 (11,5 %) waren zwischen
56 und 70 Jahre alt und 2 Frauen (1,2 %) waren alter als 70 Jahre, wobei die alteste 83
Jahre alt war. Von diesen Patientinnen waren 145 (87,3 %) pramenopausal und 21
(12,7 %) Frauen postmenopausal.

Von insgesamt 64 Patientinnen aus der OP-Gruppe war keine Frau zwischen 17 und 25
Jahre alt. 36 (56,3 %) der Patientinnen waren zwischen 26 und 40 Jahre alt, 18 (28,1%)
waren zwischen 41 und 55 Jahre alt, 8 (12,5 %) Frauen waren zwischen 56 und 70
Jahre alt und 2 Frauen (3,1 %) waren alter als 70 Jahre, wobei die alteste 81 Jahre alt
war. Von diesen Frauen waren 54 (84,4 %) pramenopausal und damit 10 (15,6 %)

Patientinnen postmenopausal.

Alle Frauen beider Gruppen waren von der ethnischen Herkunft kaukasisch.
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3.3. Aufbau der Fragebogen

Es wurden zwei unterschiedliche Fragebogen fur die zwei Studiengruppen erstellt. Die
Fragebdgen wurden von Herrn Prof.Dr. Mendling entwickelt und wurden nicht evaluiert.

Der Fragebogen flur die Patientinnen mit der Lokaltherapie beinhaltet folgende Fragen:
1. Wie viele Wochen lang haben Sie die Creme zweimal taglich angewendet?

2. Empfanden Sie unangenehme Nebenwirkungen nach dem Auftragen?
o keine o Brennen o Jucken o Roétung

o nur kurz o fur Stunden

3. Haben Sie gleichzeitig auch andere Medikamente gegen Vestibulodynie
eingenommen oder aufgetragen?

o nein o ja, welche?

4. Empfanden Sie weniger Schmerzen nach Auftragen der Creme?

o nein oja o keine mehr

5. Wie wurden Sie die Therapie mit dieser Creme insgesamt beurteilen?

o enttduschend, schlecht, o mittelmafig, o gut

Der Fragebogen fur die Patientinnen mit Vestibulektomie beinhaltet folgende Fragen:

1. Wann erfolgte bei Ihnen die Operation/Vestibulektomie?

2. Wie lange hatten Sie danach noch Wundschmerz?

3. Wie lange waren Sie danach arbeitsunfahig?

4. Gab es Komplikationen durch die OP, z. B. eine behandlungsbedurftige
Blutung aus der Wunde?

o nein o ja, welche?

5. Entstand nach Abheilung der Wunde eine Zyste an einer der beiden
Bartholin’schen Drisen?

o nein o ja: Musste diese operativ eréffnet werden? o nein o ja
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6. Konnten Sie vor der Operation noch Geschlechtsverkehr — auch unter
Schmerzen — ausuben?

o nein oja

7. Konnen Sie seit Abheilung der Operationswunde heute Geschlechtsverkehr
ausuben?

o nein oja

8. Wie lange hat es gedauert, bis Sie sich zum ersten Mal trauten, wieder
Geschlechtsverkehr zu versuchen?

9. Haben Sie trotz der Operation Schmerzen? Bitte geben Sie eine Zahl der
empfundenen Schmerzstarke zwischen 1 und 10 an,
1 ist kein Schmerz, 10 massiver Schmerz
- Standig:
- Nur bei Geschlechtsverkehr:
- Beim Einfuhren/Entfernen von Tampons:
- Beim Radfahren:
- Wenn Urin daruber lauft:
- Beim Sitzen:

10.Hat sich der Eingriff fir Sie irgendwie gelohnt?

o nein oja

11.Wdurden Sie ihn wieder auf sich nehmen, wenn Sie in der gleichen Situation wie
damals vor der OP waren?

o nein oja

12.Wirden Sie den Eingriff einer anderen Frau mit Vestibulodynie raten?

o nein oja

13.Haben Sie ggf. von irgendeiner anderen Quelle (Internet, Buch, Arzt,
Betroffene) einen guten Tipp bekommen, so dass es |hnen heute dadurch
besser geht?

o nein o ja, welchen?

14.Nehmen Sie zurzeit standig Medikamente ein?

o nein o ja, welche?
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3.4. Vergleiche der Fragen

Ein direkter Vergleich der Ergebnisse ist aufgrund der unterschiedlichen Fragen nur
bedingt méglich. Deshalb werden bei der statistischen Analyse folgende Fragen

miteinander verglichen:

1. Vergleich:
Creme-Pat.: Frage 4: Empfanden Sie weniger Schmerzen nach Auftragen der Creme?

OP-Pat.: Frage 9: Haben Sie trotz Operation Schmerzen?

2. Vergleich:
Creme-Pat.: Frage 5: Wie wurden Sie die Therapie mit dieser Creme insgesamt
beurteilen?

OP-Pat.: Frage 10: Hat sich der Eingriff irgendwie fur Sie gelohnt?

3. Vergleich:
Creme-Pat.: Frage: 2: Empfanden Sie unangenehme Nebenwirkungen nach dem
Auftragen?
OP-Pat.: Frage 4 + 5: Gab es Komplikationen durch die OP / Entstand nach Abheilung
eine Zyste (Bartholin'sche Zyste)?

4. Vergleich:

Nur OP-Pat.: Frage 6 + 7: Konnten Sie vor der OP Geschlechtsverkehr austiben / Kdnnen

Sie seit Abheilung der Wunde heute GV ausuben?
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3.5. Statistische Auswertung

Die statistische Auswertung der Untersuchungsergebnisse und Fragebogen erfolgte mit
dem Programmsystem IBM SPSS Statistics 26. Die Patientendaten wurden EDV-gerecht

verschlusselt, erfasst und ausgewertet.

Die Fragebdgen wurden deskriptiv im Sinne von Haufigkeiten und die Vergleiche wurden
mittels Chi2 Test ausgewertet, wobei hier 0,05 als Typ 1 Fehlerwahrscheinlichkeit
genommen wurde.

Der Chi2-Test in einer Vierfeldertafel ist fur hinreichend grof’e Stichprobengréfien
aquivalent zu einer logistischen Regression, was bedeutet, dass der Score Test in einer
logistischen Regression asymptomatisch aquivalent zum Pearson Chi2-Test ist.

Weiterhin wurde bei den statistischen Vergleichen der Einstichproben-Binomialtest
angewendet. Der Test ist hierzu geeignet, da in eine binar skalierte Variable auf
signifikante Unterschiede untersucht werden soll.

Der McNemar-Test wurde ebenfalls angewendet, da zwei verbundenen Stichproben
hinsichtlich der Verteilung einer binar skalierten Variable verglichen werden sollen.

Das Signifikanzniveau von 5 % wurde bei den Tests zugrunde gelegt.

Die Auswertung aller erhobenen Daten erfolgte ausschief3lich durch die Verfasserin, die
ebenfalls die vollstandige statistische Auswertung durchflhrte.

Die Qualifikation dazu basiert auf drei absolvierten Intensivkursen des
Statistikprogramms IBM SPSS.

Fachlich begleitet wurde die statistische Auswertung der vorliegenden Arbeit mit den
Statistikern der Chartité (Institut fur Biometrie und klinische Epidemiologie), Herr Lukas
Médl und Frau Dr. A. Schneider, dabei erfolgte am Ende die vollstéandige Uberarbeitung
mit Herrn Modl. Die statistische Beratung wird im Anhang der Dissertation bescheinigt.
Die Studienmethodik wurde mit Hilfe von Herrn Prof. Mendling erarbeitet. Der Anteil der

Hilfestellung belief sich dabei auf maximal 20 %.
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4. Ergebnisse

Die Analyse wurde anhand eines Datensatzes von N = 230 Patientinnen vorgenommen.
Hiervon waren 166 (72,2 %) der Personen mit einer Creme und 64 (27,8 %) Personen

mit einer OP auswertbar.

4.1. Gruppe 1: (Creme-Patientinnen)

Abbildung 6 zeigt, wie viele Wochen lang die Creme bei der Beantwortung der Fragen
von den Patientinnen zweimal taglich appliziert worden war.

27 Patientinnen (16,3 %) hatten die Creme 12 Wochen lang aufgetragen, 8 Wochen
lang hatten die Creme 21 Patientinnen (12,7 %) appliziert, 15 Frauen (9,0 %) hatten die
Creme 6 Wochen lang aufgetragen und 14 Patientinnen (8,4 %) applizierten die Creme
bereits 10 Wochen lang, 13 Patientinnen (7,8 %) beschrieben die Dauer der Applikation
mit 18 Wochen, 11 Patientinnen (6,6 %) hatten die Creme 4 Wochen lang aufgetragen,
8 Patientinnen (4,8 %) gaben als Zeitintervall 9 Wochen an, 7 Patientinnen (4,2 %) 14
Wochen, jeweils 6 Patientinnen (3,6 %) gaben 16 und 20 Wochen an und alle weiteren
Angaben waren vereinzelt, wobei 1 Woche die kiirzeste Angabe und 48 Wochen die
langste Wochenangabe darstellte. 4 Patientinnen (2,4 %) haben keine Angaben

gemacht.
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Abb. 7: Dauer der Anwendung von Bacl.2%- und Amitr.2%-Creme bei Beantwortung des Fragebogens

92 Patientinnen (55,4 %) gaben als haufigste Nebenwirkung ein Brennen an. 52 Frauen
(31,3 %) haben keine Nebenwirkungen erfahren, 7 Patientinnen (4,2 %) gaben ein
Jucken an und weitere 7 Patientinnen (4,2 %) haben keine Angaben gemacht.

Weitere Nebenwirkungen wie Jucken und Rétung oder eine Kombination dieser wurden

nur vereinzelt angegeben (Abb.8).
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Abb. 8: Nebenwirkungen der Creme

Zur Dauer der angegebenen Nebenwirkungen gaben 96 Patientinnen (57,8 %) an, dass
sie die Nebenwirkungen nur kurz verspurt hatten. 10 Frauen (6,0 %) spurten diese flur
Stunden. Jeweils eine Patientin (0,6 %) gab 1 Stunde bzw. 6 Stunden an, 4 Patientinnen
(2,4 %) beschrieben die Dauer als unregelmaRig, 54 Patientinnen (32,5 %) haben keine
Angaben gemacht (Abb. 9).

37



100

80

G0

40

20

keine Antwort 1 Stunde 6 Stunden fur Stunden  unregelmaRig kurz

Abb. 9: Dauer der Nebenwirkungen der Creme

20 Patientinnen (12 %) bejahten die Einnahme oder Applikation von anderen
Medikamenten. Es wurden keine anderen Malinahmen wie Physio- oder Psychotherapie
angegeben. Lediglich eine Patientin (0,6 %) machte keine Angabe. 145 Patientinnen
(87,3 %) haben ausschliellich die Baclofen 2 %- und Amitriptylin 2 %-Creme appliziert
(Abb. 10).
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Abb. 10: Einnahme/Applikation anderer Medikamente neben der Creme

Folgende Therapien/Praparate wurden jeweils einmal von den Patientinnen genannt:
Akupunktur, Amineurin® Tbl 10mg, TCM-Krauter, Ovestin®/Gynoflor®, Ovestin®, Gynoflor®,
PE1 pure 400®, Omni Biotic 10®, Oekolp-Creme®, Linola, Kadefungin, Gabapentin, Emla®-
Creme, Evalife®-Creme, Antidepressiva, Clobegalen®-Creme, Amitriptylin, Deumavan®
(neutral), Clobetasol®-Salbe.
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91 Patientinnen (54,8 %) gaben an, nach dem Auftragen der Creme weniger Schmerzen
wahrzunehmen. 46 Frauen (27,7 %) verneinten diese Frage und 29 Patientinnen (17,5%)

gaben an gar keinen Schmerz mehr zu spuren (Abb. 11).
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Abb. 11: Weniger Schmerzen nach Auftragen der Creme

71 Patientinnen (42,8 %) beurteilten die Creme-Therapie mit gut, 66 Frauen (39,8 %)
empfanden die Therapie mittelmaRig, 28 Patientinnen (16,9 %) beurteilten sie mit
schlecht und eine Patientin hat keine Angaben gemacht (Abb. 12).
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Abb.12: Beurteilung der Therapie mit der Creme

4.2. Gruppe 2: (OP-Patientinnen)

12 der operierten Patientinnen (18,8 %) litten 12 Wochen lang an einem postoperativen
Wundschmerz. 11 der Patientinnen (17,2 %) gaben die Dauer des Wundschmerzes mit
4 Wochen an. Jeweils 7 Patientinnen (10,9 %) haben den Wundschmerz mit 3 und 8
Wochen angegeben und jeweils 5 Frauen (7,8 %) machten eine Zeitangabe von 1 Woche
und 2 Wochen. Alle weiteren Angaben wurden von den Patientinnen vereinzelt
angegeben und beinhalteten von minimal 2 Tagen tUber mehrere Wochen bis maximal
ein Jahr (Abb. 13).
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Abb. 13: Dauer des postoperativen Wundschmerzes

16 der operierten Patientinnen (25,0 %) gaben an, dass sie 6 Wochen lang arbeitsunfahig
waren. 11 Frauen (17,2 %) waren 2 Wochen lang arbeitsunfahig. 9 Patientinnen (14,1 %)
waren 8 Wochen lang arbeitsunfahig. Jeweils 8 Patientinnen (12,5 %) gaben die
Arbeitsunfahigkeit mit 1 Woche und 4 Wochen an. Alle weiteren Angaben waren
vereinzelt, wobei 1 Woche die kurzeste und 5 Monate die langste Dauer der

Arbeitsunfahigkeit darstellten. 2 Patientinnen (3,1 %) gaben an berentet zu sein (Abb.

14).
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Abb. 14: Dauer der Arbeitsunfahigkeit

29 Patientinnen (45,3 %) gaben an, dass es aus ihrer Sicht zu postoperativen
Komplikationen gekommen sei. 34 Patientinnen (53,1 %) verneinten die Frage nach

Komplikationen, eine Frau (1,6 %) machte dazu keine Angaben (Abb. 15).
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Abb. 15 Postoperative Komplikationen

20 Patientinnen (31,3 %) gaben an, dass es sich bei der postoperativen Komplikation um
ein Hdmatom gehandelt habe. 3 Frauen (4,7 %) gaben eine Blutung als Komplikation an.
41 Patientinnen (64,1 %) hatten keine Blutungskomplikation (Abb. 16).
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Abb. 16: Postoperative Blutungskomplikation

4 Patientinnen (6,3 %) beschrieben die postoperative Komplikation als Nahtdehiszenz
und bei 2 Patientinnen (3,1 %) kam es zu einer postoperativen Fadenpersistenz. Darunter
versteht man, dass sich die Faden der Naht nach 30 Tagen nicht aufgelést haben und
sich noch in situ befinden. Bei 58 Frauen (90,6 %) kam es zu Kkeiner
Wundverschlussstorung (Abb. 17).
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Abb. 17: Postoperative Komplikation: Wundverschlussstorung

6 Patientinnen (9,4 %) gaben an, dass eine Bartholin’sche Zyste nach Abheilung der
Wunde entstanden war. Die weitere Frage, ob die Zyste operativ eréffnet werden musste,
wurde von keiner der 6 Patientinnen beantwortet. 57 Patientinnen (89,1 %) verneinten

diese Frage und eine Frau machte keine Angaben dazu (Abb. 18).
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Abb. 18: Postoperative Entstehung einer Bartholin’sche Zyste

14 Patientinnen (21,9 %) gaben an, dass sie vor der Operation, auch unter Schmerzen,
Geschlechtsverkehr austben konnten. 46 Patientinnen (71,9 %) verneinten diese Frage.
Eine Frau (1,6 %) beantwortete die Frage mit ,wenig“ und eine Frau (1,6 %) schrieb
explizit dazu ,mit Schmerzen®. 2 Patientinnen (3,1 %) machten dazu keine Angaben (Abb.
19).
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Abb. 19: Fahigkeit zum Geschlechtsverkehr vor der OP

37 Patientinnen (57,8 %) gaben an, dass sie nach Abheilung der Operationswunde
Geschlechtsverkehr ausiben kénnen. 24 Patientinnen (37,5 %) verneinten diese Frage.
2 Frauen (3,1 %) machten keine Angaben und eine Frau bejahte die Frage und schrieb
explizit dazu ,ohne Schmerzen“ (Abb. 20).
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Abb. 20: Fahigkeit zum Geschlechtsverkehr nach der OP

16 Patientinnen (25,0 %) gaben an, dass es 8 Wochen nach der OP gedauert hat, bis sie
sich wieder getraut haben Geschlechtsverkehr auszulben. 15 Patientinnen (23,4 %)
gaben diesen Zeitraum mit 12 Wochen an. 7 Frauen (10,9 %) bezifferten den Zeitraum
mit 4 Wochen und 7 Frauen (10,9 %) machten dazu keine Angaben. 6 Patientinnen (9,4
%) gaben die Dauer bis zum Geschlechtsverkehr mit 20 Wochen an uns jeweils 3
Patientinnen (4,7 %) gaben 6 und 10 Wochen an. Jeweils eine Frau hat ,nein“ und ,nicht
mdglich“ geantwortet. Alle weiteren Angaben wurden vereinzelt genannt, wobei 2

Wochen als kiirzeste Dauer und 10 Monate als langste Dauer genannt wurden (Abb. 21).
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Abb. 21: Zeitraum bis zum Geschlechtsverkehr nach OP

32 Patientinnen (50,0 %) gaben an, dass sie trotz der OP Schmerzen beim GV haben.
25 Patientinnen (39,1 %) verneinten diese Frage und 7 Frauen (10,9 %) machten keine

Angaben (Abb. 22).
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Abb. 22: Persistierende Schmerzen nach der OP

Weiterhin sollten die Patientinnen die empfundene, postoperative Schmerzstarke mit
einer Zahl zwischen 1 und 10 beziffern, wobei 1 ,kein Schmerz“ bedeutet und 10
,massiver Schmerz".

42 Patientinnen (65,6 %) haben die Antwortmdglichkeit ,standig“ mit einer 1 beziffert, 4
Patientinnen (6,3 %) gaben jeweils eine 2, 3 bzw. 5 an, 2 Patientinnen (3,1 %) bezifferten
den standigen Schmerz mit einer 6 und 5 Patientinnen (7,8 %) mit einer 7. Weitere Zahlen
wurden nicht genannt. 3 Patientinnen (4,7 %) machten dazu keine Angaben (Abb. 23).
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Abb. 23: Postoperative Schmerzstarke: Standig empfunden

12 Patientinnen (18,8 %) haben die Schmerzstarke beim Geschlechtsverkehr mit einer 1
bewertet. Eine Patientin (1,6 %) gab bei der Schmerzstarke die Zahl 2 an. 15 Patientinnen
(23,4 %) bewerteten die Schmerzstarke beim Geschlechtsverkehr mit einer 3, 17
Patientinnen (23,6 %) nannten die Zahl 4, jeweils eine Patientin (1,6 %) bezifferte die
Schmerzstarke mit 5 und 6, 8 Patientinnen (12,5 %) nannten die Zahl 7 und 3
Patientinnen (4,7 %) wahlten die 8. 6 Patientinnen (9,4 %) machten dazu keine Angaben.
Weitere Zahlen wurden nicht genannt (Abb. 24).
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Abb. 24: Postoperative Schmerzstarke beim Geschlechtsverkehr

15 Patientinnen (23,4 %) bezifferten die Schmerzstarke beim Einfihren oder Entfernen
eines Tampons mit 1. Jeweils eine Patientin (1,6 %) gab die Schmerzstarke mit 3 und 4
an, 11 Patientinnen (17,2 %) bezifferten die Schmerzstarke mit 5, 15 Patientinnen
(23,4%) gaben die Zahl 6 an, 8 Patientinnen (12,5 %) die Zahl 8 und 7 Patientinnen (10,9
%) nannten die Zahl 10. 6 Patientinnen (9,4 %) machten keine Angaben dazu. Weitere
Zahlen wurden nicht genannt (Abb. 25).
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Abb. 25: Postoperative Schmerzstarke beim Einfiihren/Entfernen eines Tampons

33 Patientinnen (51,6 %) gaben mit der Zahl 1 an, dass sie beim Fahrradfahren keinen
Schmerz verspuren. 3 Patientinnen (4,7 %) bezifferten das Fahrradfahren mit einer 2, 4
Patientinnen (6,3 %) gaben eine 3 an, 3 Patientinnen (4,7 %) nannten die Zahl 4, 2
Patientinnen (3,1 %) die Zahl 5, 10 Patientinnen (15,6 %) bezifferten die Schmerzstarke
mit der Zahl 6 und 4 Patientinnen (6,3 %) nannten die Zahl 7. Weitere Zahlen wurden
nicht genannt und 5 Frauen (7,8 %) machten keine Angaben (Abb. 26).
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Abb. 26: Postoperative Schmerzstarke beim Fahrrad fahren

47 Patientinnen (73,4 %) bezifferten die Schmerzstarke beim Urinieren mit 1. 3
Patientinnen (4,7 %) gaben die Zahl 2 an, eine Patientin (1,6 %) nannte die Zahl 3, 3
Patientinnen (4,7 %) bezifferten die Schmerzstarke mit einer 4, 4 Patientinnen (6,3 %)
nannten die Zahl 5 und 3 Patientinnen (4,7 %) die Zahl 7. Weitere Zahlen wurden nicht

genannt und 3 Patientinnen (4,7 %) machten keine Angaben (Abb. 27).
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Abb. 27: Postoperative Schmerzstarke beim Urinieren

44 Patientinnen (68,8 %) bezifferten die postoperative Schmerzstarke beim Sitzen mit
einer 1. 2 Patientinnen (3,1 %) nannten die Zahl 2, eine Patientin (1,6 %) die Zahl 3,
jeweils eine Patientin (1,6 %) gaben die Zahl 6 und 8 an, 3 Patientinnen (4,7 %)
beschrieben die Schmerzstarke mit der Zahl 9 und 5 Patientinnen (7,8 %) nannten die
Zahl 10. Weitere Zahlen wurden nicht genannt und 4 Patientinnen (6,3 %) machten keine
Angaben (Abb. 28).
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Abb. 28: Postoperative Schmerzstarke beim Sitzen

41 Patientinnen (64,1 %) haben angegeben, dass sich der Eingriff fir sie geloht habe. 21
Patientinnen (32,8 %) verneinten diese Frage, eine Frau (1,6 %) hat keine Angaben
gemacht und eine Frau beantwortete diese Frage mit ,ja/nein“ (Abb. 29).
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Abb. 29: Beurteilung des Eingriffs

50 Patientinnen (78,1 %) haben angegeben, dass sie die Operation wiederholen wirden.
13 Patientinnen (20,3 %) verneinten diese Frage und eine Patientin (1,6 %) beantwortete
die Frage mit ,ja/nein“ (Abb. 30).
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Abb. 30: Bereitschaft zur Wiederholung der OP

51 Patientinnen (79,7 %) wirden den Eingriff einer anderen Frau mit Vestibulodynie
raten. 13 Patientinnen (20,3 %) wurden den Eingriff einer anderen Frau nicht raten (Abb.
31).
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Abb. 31: Empfehlung zur OP

Die Frage nach einer anderen Quelle, von denen die Patientinnen einen guten Tipp
bekommen haben, der eine Besserung herbeigerufen haben koénnte, wurde von 58
Patientinnen (90,6 %) verneint, 5 Patientinnen (7,8 %) haben keine Angaben gemacht

und eine Patientin (1,6 %) hat ,Kokosol“ geantwortet.

Die Frage nach der standigen Einnahme eines Medikamentes wurde von 4 Patientinnen
(6,3 %) bejaht, wobei das jeweilige Medikament nicht genannt wurde, eine Patientin
(1,6 %) hat L-Thyroxin angegeben und 2 Patientinnen (3,1 %) haben keine Angaben

gemacht. 57 Patientinnen (89,1 %) haben diese Frage verneint.
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4.3. Vergleich der Fragen

Es wurden folgende Vergleiche durchgefiihrt:

1.:

Creme-Pat.: Frage 4: Empfanden Sie weniger Schmerzen nach Auftragen der
Creme? und

OP-Pat.: Frage 9: Haben Sie trotz Operation Schmerzen?

Fur diesen Vergleich ist zunachst anzumerken, dass hier zwei unterschiedliche Fragen
mit unterschiedlichen Antwortmoglichkeiten miteinander verglichen werden sollen.

Um diesen Vergleich mittels eines statistischen Signifikanztests durchfiihren zu kdnnen,
mussen die zwei Fragen zunachst derart angeglichen werden, dass beide Fragen die
gleichen Auspragungen zeigen.

¢ Die erste Frage (Empfanden Sie weniger Schmerzen nach Auftragen der Creme?)
wurde von den Probanden mit ,ja“ ,nein“ oder ,keine mehr* beantwortet

e Die zweite Frage (Haben Sie trotz Operation Schmerzen?) wurde mit ,ja“ oder
,nein“ beantwortet.

Um eine Vergleichbarkeit der beiden Fragen zu gewahrleisten, werden die Variablen
folgendermal3en umkodiert:

e Bei der ersten Frage wird ,ja“ und ,keine mehr” in die neue Auspragung ,Keine
Schmerzen® umkodiert, wahrend die Antwort ,nein“ in die neue Auspragung
»~>chmerzen“ umkodiert wird.

e Bei der zweiten Frage wird die Antwort ,ja“ in ,Schmerzen® und die Antwort ,nein®
in ,Keine Schmerzen® umgewandelt.

Somit haben beide Fragen nur zwei mogliche Auspragungen, namlich ,Keine
Schmerzen® und ,Schmerzen®. Die Verteilung dieser zwei Auspragungen kann sodann
zwischen den zwei Gruppen verglichen werden. Die nachfolgende Kreuztabelle zeigt die
Haufigkeitsverteilung der neu erzeugten Variable getrennt fur die beiden Gruppen:

Kein )
Gruppe Schmerz Schmerz
Creme 120 (72,3 %) 46 (27,7 %) <0,001
OP 25 (43,9 %) 32 (56,1 %) 0,427

Tab. 4: Haufigkeitsverteilung der neu erzeugten Variablen
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Um zu prufen, ob innerhalb der beiden Gruppen (Creme bzw. OP) ein signifikanter
Unterschied zwischen den Haufigkeiten der beiden Ergebnisse kein Schmerz und
Schmerz besteht, wurde ein Einstichproben-Binomialtest angewandt. Dieser Test ist
hierzu geeignet, da in eine binar skalierte Variable auf signifikante Unterschiede
untersucht werden soll. Fur die Creme-Gruppe zeigt der Test einen p-Wert von
p<0,001. Da der p-Wert kleiner als 0,05 ist, unterscheiden sich die Ergebnisse kein
Schmerz und Schmerz signifikant hinsichtlich Ihrer Haufigkeit, d.h. dass signifikant
haufiger kein Schmerz vorhanden ist als Schmerz. Fur die OP-Gruppe zeigt der
Einstichproben-Binomialtest einen p-Wert von p=0,427. Da dieser Wert grofRer als 0,05
ist, unterscheiden sich die Haufigkeiten von Schmerz und kein Schmerz nicht signifikant
in der OP-Gruppe. Somit zeigen die Ergebnisse innerhalb der Creme-Gruppe einen
signifikanten Unterschied, wahrend innerhalb der OP-Gruppe kein signifikanter

Unterschied besteht.

Es ist ersichtlich, dass in der Creme-Gruppe 27,7 % der Patientinnen trotz Therapie
Schmerzen haben, wahrend in der OP-Gruppe 56,1 % der Frauen trotz OP Schmerzen
haben. Ob der Unterschied zwischen den zwei Gruppen signifikant ist, wird mittels des
Chi?-Unabhangigkeits-Tests uberpruft. Dieser Test ist hier geeignet, da es sich sowohl
bei der Gruppe als auch bei den Schmerzen um kategoriale Variablen handelt. Der Test
resultiert in einem p-Wert von p < 0,001. Da der p-Wert unter 0,05 liegt, ist der
Unterschied zwischen den 2 Gruppen signifikant, d.h. Patientinnen leiden nach einer OP
signifikant haufiger an Schmerzen als Frauen, die mit der Creme behandelt wurden. Die
nachfolgende Graphik stellt den gefundenen Unterschied in Form eines

Balkendiagramms dar:
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Abb. 32 Vergleichsfrage nach Schmerzen

2.

Creme-Pat.: Frage 5: Wie wiirden Sie die Therapie mit dieser Creme insgesamt
beurteilen? und

OP-Pat.: Frage 10: Hat sich der Eingriff irgendwie fiir Sie gelohnt?

Auch hier mussen die Antworten auf die zwei Fragen zunachst angeglichen werden um
zwischen den zwei Gruppen verglichen werden zu kénnen.

e Die erste Frage (Wie wirden Sie die Therapie mit dieser Creme insgesamt
beurteilen?) wurde von den Patientinnen mit ,schlecht®, ,mittelmaRig“ oder ,gut®
beantwortet.

e Die zweite Frage (Hat sich der Eingriff irgendwie fur Sie gelohnt?) wurde von den
Patientinnen mit ,ja“ oder ,nein“ beantwortet.

Es wird folgendermalien umkodiert:
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e Bei der ersten Frage wird die Antwort ,schlecht® zu ,Misserfolg“ und ,gut® zu
.Erfolg“ umkodiert. Die Auspragung ,mittelmaRig“ wird flr die Analyse nicht
berucksichtigt.

e Bei der zweiten Frage wird die Antwort ,ja“ zu ,Erfolg“ und die Antwort ,nein“ zu
.Misserfolg“ umkodiert.

Somit kann die resultierende umkodierte Variable in beiden Gruppen nur die
Auspragungen ,Erfolg® und ,Misserfolg® annehmen. Die folgende Kreuztabelle zeigt die

Verteilung des Erfolgs getrennt flr beide Gruppen:

Gruppe Erfolg Misserfolg p
Creme 71 (71,2 %) 28 (28,3 %) p<0,001
OoP 41 (66,1 %) 21 (33,9 %) p=0,016

Tab. 5: Verteilung des Erfolgs der Gruppen

Es wurde erneut der Einstichproben-Binomialtest angewandt. Innerhalb der Creme-
Gruppe ergibt sich ein p-Wert von p<0,001, somit liegt hier ein signifikanter Unterschied
vor, und zwar derart, dass ein Erfolg signifikant haufiger vorkommt, als ein Misserfolg.
Innerhalb der OP-Gruppe liegt mit p=0,016 ebenfalls ein signifikanter Unterschied vor,

wobei auch hier ein Erfolg signifikant haufiger vorkommt als ein Misserfolg.

Man erkennt, dass in beiden Gruppen ein ahnlich hoher Prozentsatz der Frauen die
Therapie als Erfolg beurteilt (28,3 % in der Creme-Gruppe gegenuber 33,9 % in der OP-
Gruppe). Um zu priufen oder der Unterschied zwischen den Gruppen signifikant ist, wird
erneut ein Chi*-Test berechnet, der einen p-Wert von p=0,453 ergibt. Da der p-Wert
deutlich tber 0,05 liegt, besteht hier somit kein signifikanter Unterschied zwischen den

Gruppen. Das folgende Balkendiagramm veranschaulicht dies:
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Abb. 33: Beurteilung der Therapien
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3.:

Creme-Pat.: Frage: 2: Empfanden Sie unangenehme Nebenwirkungen nach dem
Auftragen? und

OP-Pat.: Frage 4 + 5: Gab es Komplikationen durch die OP / Entstand nach
Abheilung eine Zyste?

Fir diese Fragestellung ist erneut eine Umkodierung / Vereinheitlichung der Antworten
auf die zwei Fragen notwendig.

e Die erste Frage (Empfanden Sie unangenehme Nebenwirkungen nach dem
Auftragen?) wurde entweder mit ,keine“ oder mit der Nennung der Nebenwirkung
(Brennen, Jucken, etc.) beantwortet. Hier werden alle Nebenwirkungen wie
Brennen etc. zu ,Nebenwirkung / Komplikation® umkodiert. Die Antwort ,keine®
wird dementsprechend zu ,Keine Nebenwirkung / Komplikation“ umcodiert.

e Die zweite Frage (Gab es Komplikationen durch die OP) wurde mit ,ja“ oder ,nein”
beantwortet. Hier wurde ,ja“ zu ,Nebenwirkung / Komplikation“ und ,nein“ zu
.Keine Nebenwirkung / Komplikation umcodiert®.

Die Verteilung der Nebenwirkungen bzw. Komplikationen getrennt nach Gruppe ist in

folgender Kreuztabelle dargestellt:

Keine p
Nebenwirkung Nebenwirkung
Gruppe / Komplikation / Komplikation
Creme 52 (32,7 %) 107 (67,3 %)| p<0,001
OP 34 (54,0 %) 29 (46,0 %) | p=0,614

Tab. 6: Verteilung der Nebenwirkungen bzw. Komplikationen

Es wurde erneut der Einstichproben-Binomialtest angewandt. Innerhalb der Creme-
Gruppe resultiert ein p-Wert von p<0,001, es liegt daher ein signifikanter Unterschied
vor, wobei eine Nebenwirkung / Komplikation signifikant haufiger vorkommt als keine
Nebenwirkung / Komplikation. Hingegen besteht innerhalb der OP-Gruppe mit einem p-
Wert von p=0,614 kein signifikanter Unterschied vor. Das bedeutet, dass hier die
Behandlung mit einer OP weniger Komplikationen verursacht, da hier kein signifikanter
Unterschied vorliegt, wahrend bei der Creme-Therapie signifikant haufiger

Nebenwirkungem vorkommen als keine Nebenwirkung.
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Es ist ersichtlich, dass bei den mit der Creme behandelten Frauen die Mehrheit (67,3%)

eine Nebenwirkung verspurt hat, wahrend bei der OP nur bei 46,0 % der Frauen eine

Komplikation empfunden wurde. Der Chi*-Test flr diese Variable liefert einen p-Wert

von p=0.003. Es besteht somit ein signifikanter Unterschied, derart dass bei der Creme-

Therapie eine Nebenwirkung signifikant haufiger auftritt als eine Komplikation bei OP.

Im folgenden Balkendiagramm ist ebenfalls sichtbar, dass bei der Anwendung der

Creme im Verhaltnis wesentlich haufiger eine Nebenwirkung / Komplikation auftritt als

bei der OP.

120

Creme

Gruppe

Abb. 34: Nebenwirkungen / Komplikationen der Therapien
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4.:
Nur OP-Pat.: Frage 6 + 7: Konnten Sie vor der OP Geschlechtsverkehr austuiben /

Koénnen Sie seit Abheilung der Wunde heute GV ausiiben?

FUr diese Frage ist keine Umcodierung notwendig, da beide Fragen nur mit ,ja“ oder
,nein“ beantwortet werden konnten. Es zeigt sich, dass insgesamt 15 Patientinnen

(24,2 %) vor der Operation Geschlechtsverkehr ausiuben konnten, bei 47 Patientinnen
(75,8 %) war dies nicht mdglich.

Da auch hier die Haufigkeiten einer binar skalierten Variable analysiert werden, wird
erneut der Einstichproben-Binomialtest angewendet. Der Test ergibt einen p-Wert von
p<0,001, d.h. dass ein signifikanter Unterschied vorliegt. Der Anteil an Patientinnen, die
vor der Operation keinen Geschlechtsverkehr austben konnten (75,8%) ist somit
signifikant hoher als der Anteil an Patientinnen, die vor der Operation
Geschlechtsverkehr ausuben konnten (24,2%) (Abb. 35).

Demgegenuber konnten nach der Operation 38 Frauen (61,3 %) Geschlechtsverkehr
ausuben, wahrend 24 Frauen (38,7 %) dazu nicht in der Lage waren. Es wird erneut der
Einstichproben-Binomialtest angewendet. Der Test ergibt einen p-Wert von p=0,099.
Somit besteht zwischen dem Anteil von Patientinnen, die nach der Operation
Geschlechtsverkehr austben konnten (61,3%) und dem Anteil von Patientinnen, die nach
der Operation keinen Geschlechtsverkehr ausuben konnten (38,7%) kein signifikanter
Unterschied (Abb. 36).

Dies wird ebenfalls in den folgenden Balkendiagrammen deutlich:
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Abb. 35: Fahigkeit zum Geschlechtsverkehr vor OP
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Abb. 36: Fahigkeit zum Geschlechtsverkehr nach OP

Fir den Vergleich von Abb. 35 und Abb. 36, d.h. um zu vergleichen, ob vor und nach
der OP hinsichtlich der Mdglichkeit zur Austibung von Geschlechtsverkehr ein
signifikanter Unterschied besteht, wird der McNemar-Test mit einem Signifikanzniveau
von 5% angewendet. Dieser Test ist hierzu geeignet, da zwei verbundene Stichproben
hinsichtlich der Verteilung einer binar skalierten Variable verglichen werden sollen.
Der Test zeigt einen p-Wert von <0,001, d.h., dass ein signifikanter Unterschied
zwischen vor und nach der OP vorliegt.

Der Anteil von Patientinnen, die nach der OP Geschlechtsverkehr ausiben konnten ist

signifikant hoher als vor der OP.
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5. Diskussion

5.1. Creme-Gruppe

Von den 180 Frauen, die eine Therapie in Form von lokaler Anwendung einer Baclofen 2
%- und Amitriptylin 2 %-Creme und einen Fragebogen erhalten hatten, entschieden sich
166 Frauen (92,2%) mit diagnostizierter Vulvodynie bzw. Vestibulodynie, an der Studie
teilzunehmen. Die Therapie erfolgte im Zeitraum vom 01.09.2016 bis zum 01.06.2018.
Die Befragung erfolgte friihestens drei Monate nach Therapiebeginn.

Die Dauer der Anwendung der Creme unterschied sich bei den Patientinnen stark. Sie
variierte von einer Woche bis zu maximal 48 Wochen. Dabei wurde die Creme am
haufigsten Uber einen Zeitraum von 12 Wochen (16,3 %) und 8 Wochen (12,7 %)
aufgetragen. Aus der Befragung der Patientinnen geht nicht hervor, nach welchen
Kriterien sie die Anwendung beendeten, bspw. aufgrund einer Empfehlung, aufgrund
eines ausreichenden Therapieerfolgs oder aufgrund eines nicht zufriedenstellenden

Therapieverlaufs.

Allgemeine Grunde fur die unterschiedliche Compliance liegen in der Natur der
langandauernden Selbstanwendung zu Hause, eingebettet in den Alltag und ohne
Aufforderung durch einen Arzt oder durch Pflegepersonal. Die Patientinnen bringen
naturgemald unterschiedliche Motivationen und ein unterschiedliches MalR an
Selbstdisziplin mit in die Anwendung. Auch die Dringlichkeit, Abhilfe zu suchen,
beispielsweise begrindet in der Intensitat des Schmerzes, kdnnen eine Rolle spielen,
ebenso wie Frustration bei ausbleibendem Erfolg oder ein schnell eintretender Erfolg, der
das Weiterfuhren der Behandlung unnétig erscheinen lasst oder wodurch die Behandlung

in Vergessenheit gerat.

Uber die lokale Anwendung einer Creme mit Baclofen und Amitriptylin zur Therapie von
Vulvodynie/Vestibulodynie existieren bislang nur sehr sparliche Publikationen, obwohl
beide Wirkstoffe fur sich betrachtet durchaus Gegenstand von Untersuchungen zur
Thematik waren. Aufgrund dessen liegen, soweit bekannt, bislang keine konkreten
Vergleichswerte fur den Therapieerfolg der Anwendung der Creme in Abhangigkeit von

der Anwendungsdauer vor. Bei der oralen Anwendung trizyklischer Antidepressiva wie
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Amitriptylin ist bekannt, dass Therapieerfolge durchschnittlich eine Einnahmedauer von
sieben Monaten voraussetzen (81). Ob und inwieweit sich diese Zeitspanne auch auf die
lokale Anwendung in Kombination mit Baclofen Ubertragen lasst, ware noch zu

analysieren.

Bislang arbeiteten auler Nyirjesy et al. in ihrer Studie mit einer Baclofen 2 %- und
Amitriptylin 2 %-Creme zur Therapie von Vulvodynie (89). Somit stellt diese Studie die
einzige direkte Vergleichsstudie zu der hier vorliegenden Studie dar.

In der Vulvodynie-Leitlinie von Haefner et al. von 2005 wurde die Creme-Kombination mit
Baclofen 2 % und Amitriptylin 2 % als eine Therapiemaoglichkeit bei Vulvodynie empfohlen
(43).

Die 38 teilnehmenden Patientinnen der Studie von Nyirjesy et al. wurden durchschnittlich
33 Wochen nach Therapiebeginn befragt. Dabei gaben 53 % der Befragten an, dass sie
nach der Therapie eine deutliche Besserung der Symptome spuren. 18 % der
Teilnehmerinnen verzeichneten eine leichte Besserung und bei 29 % der Patientinnen
konnte keine Besserung erzielt werden. Die statistische Auswertung der Fragebdgen
zeigte bei diesen Patientinnen eine signifikante Abnahme des Ausmales der
Beeintrachtigung der sozialen Aktivitaten (p=0,017), eine signifikant verbesserte
Lubrifizierung (p=0,022) und ein signifikant geringeres Mal} an Schmerzen beim
Geschlechtsverkehr (p=0,05). Es wurde keine Anderung der Haufigkeit des
Geschlechtsverkehrs, des sexuellen Verlangens oder der Zufriedenheit mit dem
Sexualleben festgestellt. Weiterhin wurden keine systemischen Nebenwirkungen
beschrieben. Insgesamt lag die Ansprechrate bei 71 % bei einer insgesamt guten
Vertraglichkeit dieser Therapie (89).

Damit weisen die Ergebnisse von Nyirjesy et al. deutliche Ahnlichkeiten zu den
Ergebnissen der hier vorliegenden Studie auf. In der vorliegenden Befragung gaben

54,8 % der Patientinnen nach Anwendung der Creme an, weniger Schmerzen zu
verspuren; 17,5 % hatten gar keine Schmerzen mehr. Insgesamt hatte die Lokaltherapie
mit der Creme demnach in 72,2 % der Falle einen positiven Effekt auf das
Schmerzempfinden. Entsprechend deckungsgleich sind auch die Anteile der
Patientinnen, die nicht auf die Therapie ansprachen: 29 % der Patientinnen bei Nyirjesy
et al. (89) und 27,7 % der Patientinnen in der vorliegenden Erhebung. Aufgrund der

beinahe identischen Therapie in beiden Studien ist es naheliegend, dass die
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Therapieerfolge in kausalem Zusammenhang mit der Art der Therapie, d. h. der
medikamentdosen Kombination, stehen. Weitere Forschungen mit entsprechenden
Praparaten sollten erfolgen, um diese Annahme zu Uberprifen. Bislang stehen in der
Forschung fast ausschlieBlich Publikationen zu den einzelnen Komponenten der
ausgewahlten Therapie zur Verfugung, d. h. zu Amitriptylin / trizyklischen Antidepressiva
oder Baclofen/ Antikonvulsiva. Aus diesen Publikationen lassen sich zur Uberpriifung des

kausalen Zusammenhangs Parallelen beobachten.

Bei Sichtung der Forschungslage zur oralen Anwendung von Amitriptylin bei
Vestibulodynie zeigt sich, dass in einem Grof3teil der Studien, insbesondere bei denen,
die mit hohen Teilnehmerzahlen arbeiteten, eine Wirkung nachgewiesen oder zumindest
vermutet werden konnte (89). Keinen Effekt der oralen Anwendung von Amitriptylin
dagegen konnte Brown in einer Erhebung mit 53 Teilnehmerinnen feststellen (73).
Pagano und Swee zeigen in ihrer Studie ein gemischtes Outcome. Wahrend 44 % der
Patientinnen keine Besserung verspurten, konnte bei 56 % der Anwenderinnen eine
Besserung erzielt werden, bei 15 Patientinnen eine vollstandige Besserung. Der Indikator
fur die Symptomlinderung war hier das individuelle Schmerzempfinden beim
Geschlechtsverkehr (91).

Leo geht davon aus, dass die unterschiedlichen Studienergebnisse der Fachliteratur, die
eine unterschiedlich starke Ansprache der Patientinnen auf Amitriptylin aufzeigen, auf
einen Mangel an analysierenden Informationen zurlckzufihren sei (42). Laut Leo
existiere zwar eine Vielzahl deskriptiver Publikationen; es herrsche allerdings ein Mangel
an randomisierten kontrollierten Studien. Insbesondere fehlten solche Studien, die
verschiedene trizyklische Antidepressiva miteinander vergleichen und die verzeichnete
Wirkung mit bestimmten Merkmalen der Patientinnen und ihrer Krankheitshistorie in
Verbindung bringen (42).

Wenngleich Studien, die verschiedene trizyklische Antidepressiva in ihrer Wirkung bei
Vulvodynie vergleichend analysieren, bislang fehlen, so existieren doch Studien, die sich
jeweils mit einem trizyklischen Antidepressivum in lokaler oder oraler Anwendung
befassen. In diesem Kontext sei beispielsweise auf die Studie von Foster et al.
hingewiesen, die fur die Therapie von Vulvodynie orales Desipramin mit lokalem Lidocain
verknlpften. Insgesamt nahmen 133 Frauen Uber einen Zeitraum von zwdlf Wochen an

dieser Studie teil und wurden randomisiert und doppelblind in vier Studiengruppen
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eingeteilt. Der grofdte Behandlungserfolg (36 %), gemessen mittels Wattestabchen-Test
und McGill-Schmerzskala, zeigte die Studiengruppe, die beide Wirkstoffe erhielt. Den
zweitgrof3ten Behandlungserfolg (33 %) jedoch zeigte die Studiengruppe, in der die
Frauen oral und lokal Placebos erhielten. Ein signifikanter Unterschied zeigte sich nicht.
Der Schluss liegt daher nahe, dass der sich einstellende Behandlungserfolg weniger auf
eines der Praparate oder auf die Praparatkombination zurickzuflhren ist, sondern ihm

andere Ursachen zu Grunde liegen (39).

Wertvolle Erkenntnisse zu diesem Aspekt liefern Shallcross et al. in einer Studie, die zum
Ziel hatte die Erfahrungen von Frauen mit Vulvodynie zu sammeln und in einen
gesellschaftlichen, sozialen, historischen und gesundheitspolitischen Kontext zu setzen.
Zu diesem Zweck wurden mit acht Frauen, die Uber einen virtuellen Webserver (VPS),
einer nationalen britischen Wohltatigkeits- und Patienten-Selbsthilfegruppe auf die Studie
aufmerksam wurden, halbstrukturierte Interviews geflhrt und qualitativ ausgewertet.
Shallcross et al. schildern, dass die Studienteilnehmerinnen durchweg berichten, lange
Arzthistorien zu haben, die sie als belastend und richtungslos empfanden. Die
Studienteilnehmerinnen nahmen den Groldteil der aufgesuchten Mediziner als
ahnungslos und rucksichtslos wahr und empfanden ein Unwohlsein aufgrund des bspw.
in der Untersuchungssituation entstehenden empfundenen Machtgefalles zwischen Arzt
und Patientin. Bei allen Patientinnen habe die Diagnosestellung der Vulvodynie sehr
lange, in der Regel mehrere Jahre, gedauert und entsprechend hoffnungslos seien sie
uber den Zeitraum gewesen. Die Diagnose schlie3lich, ob aufgrund des Fachwissens
eines Arztes oder durch eigene Recherche angestolien, empfanden die Frauen als
entlastend und als Hilfestellung, um zielgenauere Kommunikation bezuglich der

Beschwerden zu ermdéglichen (67).

Die Datenlage zur Anwendung von Baclofen zur Therapie von Vulvodynie ist noch sehr
dinn. Keppel Hesselink et al. berichten von einem Fall einer 33-jahrigen Patientin mit
ausgepragter, chronischer Vulvodynie. Die Therapie bestand in der lokalen Anwendung
von Baclofen 5 % in Kombination mit Palmitoylethanolamid (PEA) 400mg, die nach einer
dreimonatigen Anwendung einer Reduktion der Schmerzen um 50 % erwirkte (84). 2016
berichteten Keppel Hesselink et al. von der erfolgreichen lokalen Therapie von

Vulvodynie mit Baclofen 5 % und Palmitoylethanolamid 1 %, deren Effekt sie auf ,den
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Crosstalk zwischen den Nervenendigungen von Nozizeptoren, den angrenzenden
immunkompetenten Zellen und Vaginalepithelzellen® zurtckflihren (82).

Weitere Antikonvulsiva wie Gabapentin und Lamotrigin verschafften in 50-82 % der Falle
eine Symptomlinderung (44). Boardman et al. konnten durch die lokale Anwendung von
Gabapentin 2-6 % in ihrer Studie bei 80 % der Teilnehmerinnen, die die Behandlung tber
die gesamte Studiendauer von mindestens acht Wochen durchfuhrten, eine Linderung
der Schmerzen um 50 % erwirken. In 29 % der Falle fUhrte die Therapie zu einer
vollstandigen Schmerzfreiheit. Die Schmerzlinderung zeigte sich bei lokalisierter
Vulvodynie erfolgreicher als bei der generalisierten Form, zeigte sich aber in Haufigkeit
und Intensitat unabhangig von der Dosierung. Klassische Nebenwirkungen der oralen
Gabapentin-Therapie blieben aus; allerdings brachen sieben der anfanglich 50
Studienteilnehmerinnen die Behandlung wegen lokaler Nebenwirkungen wie z. B.

Hautirritationen ab (46).

In der vorliegenden Befragung gaben 145 Patientinnen an, wahrend der Anwendung der
Creme keine weiteren Medikamente zu sich zu nehmen. Allerdings nutzten 20
Patientinnen parallel zur Lokaltherapie mit Baclofen und Amitriptylin weitere
Medikamente. Alle genannten Medikamente stehen in direktem Zusammenhang mit der
Vulvodynie-Symptomatik. Es ware demnach mdglich, dass Patientinnen solche
Medikamente, die nicht in Verbindung mit Vulvodynie stehen, nicht genannt haben (bspw.
weil sie keine Relevanz sehen) und so mogliche Zusammenhange und
Wechselwirkungen unentdeckt bleiben. Unter den 20 genannten Therapien befinden sich
hormonelle Therapien, Antidepressiva, Corticosteroide, Antikonvulsiva, Analgetika,
Praparate zur Beeinflussung des Milieus sowie Feuchtigkeitscremes. Auch Akupunktur
und TCM(traditionelle chinesische Medizin)-Krauter wurden angewandt. Eine Patientin
gab an, Kadefungin zu nutzen, allerdings kann aufgrund des fehlenden konkreten
Produktnamens nicht rekonstruiert werden, ob es sich dabei um eine Anwendung mit
oder ohne Clotrimazol handelt. Da oft bei genitalen Beschwerden falschlicherweise eine
Pilzinfektion vermutet wird, ist die Anwendung von Clotrimazol jedenfalls sehr haufig,
wenn auch meist sinnlos. In elf Fallen handelte es sich bei den zusatzlichen
Medikamenten um eine Lokaltherapie im Vaginal-/Intimbereich. Unter Umstanden kommt
es aufgrund der Mehrzahl von gleichzeitigen Lokaltherapien in Form von Cremes und
Zapfchen zu einer Veranderung der Wirksamkeit der Baclofen-Amitriptylin-Creme oder

zu Wechselwirkungen, sodass die Studienergebnisse in diesen Fallen eine geringere
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Aussagekraft besitzen. Unter den oral eingenommenen Medikamenten finden sich
sowohl Amitriptylin und ein weiteres trizyklisches Antidepressivum, Amineurin, als auch
Gabapentin. Beide, sowohl die tryizyklischen Antidepressiva als auch die Antikonvulsiva
wie Gabapentin, werden regelmafig zur Therapie von Vulvodynie eingesetzt. Es ist
demnach moglich, dass durch die zusatzliche orale Einnahme eine Verzerrung der
Wirksamkeit der Baclofen-Amitriptylin-Creme und somit der Studienergebnisse vorliegt.
Interessant ware in diesem Zusammenhang, zu ermitteln, ob und in welchem Mal} sich
die Symptomatik bei den Frauen mit zusatzlicher oraler Einnahme der Wirkstoffe
signifikant verandert hat. Bei 20 von 166 Frauen (ca. 12 %) ist der Einfluss allerdings
relativ gering.

In der vorliegenden Erhebung auferten 55,4 % der Patientinnen, dass sie nach dem
Auftragen der Creme ein Brennen verspurten, und 4,2 % gaben ein Jucken der Haut als
Nebenwirkung der Creme an. In 57,8 % der Falle waren die Nebenwirkungen nur von
kurzer Dauer, wahrend sie in 6 % der Falle mehrere Stunden anhielten. Zum jetzigen
Zeitpunkt Iasst sich nicht mehr nachvollziehen, welche der Nebenwirkungen besonders
lang anhielten. 31,3 % gaben an, keine Nebenwirkungen nach dem Auftragen verspurt
zu haben. Das wurde in der Vulvodynie Guideline auch so erwahnt (43). Ein Brennen
oder Jucken nach Auftragen der Creme ist nicht nur aufgrund einzelner Komponenten
der Creme moglich, sondern kann zusatzlich dadurch begtinstigt sein, dass Haut und
Schleimhaut durch das bereits vorhandene Schmerzempfinden und Symptome wie
Brennen und Jucken sowie mogliche mechanische Reizung durch die Patientinnen zur
Linderung der Symptome bereits gereizt oder wund gewesen sein konnten.

Die hier ermittelten Ergebnisse zeigen Parallelen zu den Ergebnissen von Pagano und
Swee unter lokaler Anwendung von Amitriptylin, bei denen die Patientinnen ebenfalls von
Hautirritationen berichteten und sechzehn der 150 Patientinnen aufgrund dessen die
Therapie abbrachen (91). Dennoch birgt die lokale Anwendung von Amitriptylin die
Chance einer hoheren Akzeptanz, da weniger systemische Nebenwirkungen wie z. B.
Mudigkeit auftreten. Lorenz et al. geben zu bedenken, dass Antidepressiva prinzipiell zu
Storungen der sexuellen Funktionen fihren kdnnen und dadurch eine Verzerrung der
Therapieerfolge bzw. der subjektiv empfundenen Erfolgserlebnisse auftreten kann,
sofern das Schmerzempfinden beim Geschlechtsverkehr bzw. das Sexualverhalten
allgemein als Parameter fur die Messung der Therapiewirkung genutzt wird. In der sehr
sparlichen Datenlage zur Baclofen-Therapie bei Vulvodynie wurde bislang von keinen

Nebenwirkungen berichtet (86).
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Insgesamt bewerten in der vorliegenden Erhebung 42,8 % der Patientinnen die Creme-
Therapie mit Baclofen und Amitriptylin als gut, wahrend 16,9% der Patientinnen die
Therapie als schlecht beurteilen. Als mittelmaRig sehen 39,8 % der Patientinnen die hier
angewandte Lokaltherapie an.

Bei einem Vergleich der Wirksamkeit der Therapie mit der Zufriedenheit der Patientinnen
mit der Therapie fallt auf, dass eine Diskrepanz zwischen der subjektiven Beurteilung der
beiden Faktoren durch die Teilnehmerinnen besteht. Obwohl noch 27,7 % der
Patientinnen Schmerzen verspirten und die Creme keine Wirkung zeigte, waren nur
16,9% der Patientinnen mit der Therapie unzufrieden. Demnach waren einige Frauen mit
der Therapie mindestens in mittlerem Male mit der Therapie zufrieden, obwohl kein
Behandlungserfolg eintrat. Worauf die Zufriedenheit mit der Therapie stattdessen beruht,
lasst sich im Nachhinein anhand des Datensatzes nicht evaluieren. Schon die erstmalig
erlebte Akzeptanz ihrer Probleme und die Aussicht auf einen Therapieerfolg konnte die
positive Antwort erklaren (67). Nicht ausgeschlossen werden kann, dass das Ergebnis
dadurch verzerrt wird, dass eventuell einige Patientinnen Scheu hatten, Unzufriedenheit
Uber die Therapie zum Ausdruck zu bringen. Unter Umstanden ist aber auch bereits das
Ausbleiben von Nebenwirkungen ausschlaggebend daflr, dass einige Frauen eine
mittlere Zufriedenheit angeben.

Gleichzeitig zeigt sich auch, dass nicht alle Frauen, die nach der Anwendung keine oder
verminderte Schmerzen hatten, die Therapie uneingeschrankt als gut bewerten. Es ist
anzunehmen, dass die Schmerzlinderung in einem Teil der Falle nicht dem erwarteten
bzw. einem ausreichenden Mal} entsprach. Alternativ oder erganzend besteht die
Madglichkeit, dass die (temporaren) Nebenwirkungen bei der Anwendung, wie Brennen
und Jucken, als so stark empfunden wurden, dass sie den sich einstellenden
Therapieerfolg beeintrachtigten und so zu einer schlechteren Beurteilung der Creme-
Therapie fuhrten. Hier bietet sich ein Ansatzpunkt fur weitere Forschungen.
Publikationen, die explizit die Zufriedenheit der Patientinnen mit der Lokaltherapie
gesondert vom Therapieerfolg bewerten, fehlen bislang in der Fachliteratur, sodass an

dieser Stelle keine Vergleichswerte vorliegen.
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5.2. Vestibulektomie — Techniken

Die operative Therapie der Vulvodynie, d. h. die Vestibulektomie, ist kein einheitliches
Verfahren. Es existieren verschiedene methodische Ansatze. Zusatzlich muss in der
Vorgehensweise der jeweilige Befund, bspw. die Lokalisierung, und individuelle
anatomische Gegebenheiten der Patientin bericksichtigt werden (3).
Es existieren verschiedene Operationstechniken:

- Die modifizierte Vestibulektomie nach Goldstein (79)

- Die posteriore Vestibulektomie (96, 97)

- Die vereinfachte Vestibulektomie nach Goetsch (35).

Bei den Patientinnen in der vorliegenden Studie wurde durch Prof. Dr. Mendling die
modifizierte Vestibulektomie nach Goldstein (79) angewendet. Es handelt sich dabei um
eine modifizierte Vestibulektomie, bei der das Vestibulum mit einer U-formigen
Umschneidung des schmerzhaften Areals unter Einschluss der paraurethralen Region
bis ca. 5 mm lateral der Urethralmindung exzidiert wird. Es erfolgt dann die Mobilisierung
und die Adaptation der Wundrander. Auf dem Operationstisch wurde vor Einleitung der
Narkose mit dem Q-Tip-Test (= es wird vorsichtig mit einem Wattestabchen einzelene
Stellen der Vulva berlhrt) gemeinsam mit der Patientin die schmerzhafte Zone

festgestellt.

Bei dem Verfahren nach Goldstein wird das vordere Vestibulum unabhangig vom Befund
in den Eingriff miteinbezogen. Ziel dieser Vorgehendweise ist die Reduktion des
Rezidivrisikos. Der Eingriff erfolgt unter Lokalandsthesie mit Marcain 0,05 % mit
Epinephrin, das zusatzlich der lokalen Blutstillung dient. Die Exzisionslinie beginnt auf
Hohe der Urethra, folgt beidseitig der Hart schen Linie und fuhrt inferior etwa 0,7 cm tiefer
am Perineum zusammen. Es wird der gesamte Hymenalring entfernt, indem die gesamte
vestibulare Schleimhaut der Vulva ca. 3 mm tief und 5 mm hinter dem Hymenalring mit
einem Skalpell herausgeschnitten wird (vgl. Abb. 35). Daraufhin werden von der
Vaginalhaut etwa 2 cm von der rekto-vaginalen Faszie abgetrennt, wodurch ein vaginaler
Vorschublappen erzeugt wird, der wiederum genutzt wird, um den Defekt im hinteren
Vestibulum zu schlie3en. Die Naht erfolgt mit zwei Reihen mehrfacher Einzelnahte aus
3-0 Vicryl (Ethicon, Somerville, NJ), die durch die Vaginalschleimhaut, in anterior-

posteriorer Richtung durch die rekto-vaginale Faszie und wieder durch die Vaginalhaut
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gefuhrt. So wird sichergestellt, dass einerseits keine Beeintrachtigung des
Scheidendurchmessers stattfindet und andererseits eine Spannungsreduktion entlang
der Nahtlinie erfolgt (79).

Abb. 37: Vestibulektomie nach Goldstein (79)

Bei der posterioren Vestibulektomie befindet sich die Exzisionslinie ausschlieBlich auf
Hohe von ca. 10 Uhr bis ca. 2 Uhr entlang der Hart schen Linie, sodass nur der posteriore
Teil des Vestibulums ausgeschnitten wird (96, 97). Die Studien- und Berichtlage variiert
jedoch etwas bezlglich der genauen Abmessung des auszuschneidenden Bereichs,
bspw. ob der paraurethralen Teil des Vestibulums ebenfalls in das Vorgehen
eingeschlossen wird. Ahnlich wie bei Goldstein (79) wird auch bei der posterioren
Vestibulektomie mit einem vaginalen Vorschublappen gearbeitet. Ziel dieses Vorgehens
ist es, die Operationsdauer zu verklrzen und durch den kleineren behandelten Bereich

auch ein minimiertes Komplikationsrisiko zu erzielen.
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Goetsch arbeitet bei der Vestibulektomie mit einer nach Fall angepassten, individuellen
Definition des zu operierenden Bereichs mit dem Ziel, die abgetragene Gesamtflache so
gering wie moglich zu halten (35). Alle Exzisionen finden innerhalb der Hart’schen Linie
statt. Der Uberwiegende Teil betrifft ausschliel3lich die ,hufeisenférmige posteriore Halfte
des Vestibulums® (35). Ein Abtragen des paraurethralen Teils des Vestibulums, eine
anteriore Ausdehnung der Exzision oder eine posteriore Hymenektomie sind moglich. In
Fallen, in denen das Hymen nur partiell betroffen ist, wird dieses zur Abdeckung der
abgetragenen Flachen genutzt. Goetsch fuhrte dieses Verfahren sowohl unter

Lokalanasthesie als auch unter Vollnarkose durch (35).

5.3. OP-Gruppe

Im Kontext mit der zur Verfugung stehenden Fachliteratur stellt die hier vorliegende
Studie trotz der Vielzahl an Publikationen zur operativen Therapie von Vulvodynie bzw.
Vestibulodynie in ihrem Umfang und der Vielfalt der Fragen eine Seltenheit dar.

Erhoben wurden beispielsweise die Dauer des Wundschmerzes, die postoperativen
Komplikationen und die subjektive Einschatzung des Therapieerfolgs. Eine Besonderheit
ist die Evaluierung des Therapieerfolgs anhand mehrerer verschiedener
Schmerzsituationen, statt, wie in bisherigen Erhebungen Ublich, an einem einzigen
Faktor. Ublich ist die Evaluierung der Schmerzen bei Vulvodynie, sowohl pra- als auch
postoperativ, beispielsweise anhand des Schmerzempfindens beim Geschlechtsverkehr
oder beim Einfihren eines Tampons (92) vgl. (70); (79). In der vorliegenden Erhebung
wurde zusatzlich nach dem Schmerzempfinden beim Fahrradfahren, beim Urinieren und
beim Sitzen gefragt sowie das allgemeine Schmerzempfinden erhoben. Damit wirden
sich erstmals, bei Zusammenfuhren der Daten, auch Aussagen uber den Erfolg einer
bestimmten operativen Vorgehensweise fir individuelle Schmerzprofile ermitteln lassen.
Der Zeitraum zwischen dem operativen Eingriff und der Befragung lag durchschnittlich
zwischen 1,5 und drei Jahren und betrug mindestens acht Monate. Der durchschnittliche
Zeitraum zwischen Eingriff und Befragung deckt sich somit mit den Zeitraumen, mit denen
auch schon in anderen Studien gearbeitet wurde und gute Ergebnisse erzielt wurden.
Goldstein et al. arbeiteten mit einem Zeitraum von durchschnittlich 26 Monaten (79) und

Eva et al. zeigten, dass eine Befragung frUhestens 12 Monate nach dem Eingriff sinnvoll
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ist, da sich das Schmerzempfinden noch im gesamten ersten Jahr nach der
Vestibulektomie stark andert (64).

Im Zuge der Studie wurden die Teilnehmerinnen befragt, ob sie jeweils vor und nach der
OP Geschlechtsverkehr austben kénnen. Damit dient der Anteil der Frauen, die erst nach
dem Eingriff wieder Geschlechtsverkehr vollziehen konnen bzw. mobgen als
Vergleichswert, um die Wirksamkeit der operativen Therapie zu ermitteln. In der Tat zeigt
sich statistisch mit p<0,001 eine deutliche Zunahme der Frauen, fur die
Geschlechtsverkehr wieder moglich ist. Gaben vor dem Eingriff 25,1 % der Befragten an,
dass Geschlechtsverkehr, ggf. unter Schmerzen, moglich sei, betrug der Anteil nach dem
Eingriff 57,3 %. Damit reduzierte sich der Anteil der Frauen, die aufgrund der Vulvodynie
keinen Geschlechtsverkehr ausiben kdnnen von 71,9 % auf 37,5 %. Obwohl damit der
Anteil der Frauen, fur die Geschlechtsverkehr moglich war, um mehr als das Doppelte
stieg, bleibt der Eingriff fur mehr als ein Drittel der Frauen erfolglos. In 45,3 % der Falle
kam es zu postoperativen Komplikationen wie Hamatomen, Nahtdehiszenz oder Zysten.
Dabei ist anzumerken, dass Patienten eine andere Auffassung von Komplikationen
haben als Arzte. Bei Patientinnen, die subjektiv ein Hamatom beschreiben, kann
durchaus aus arztlicher Sicht nur ein oberflachlicher Bluterguss, ein ,blauer Fleck"
vorliegen. Postoperative Bartholin’'sche Zysten traten sechsmal auf, davon wurde eine
operativ behoben (in Lokalanasthesie), eine Revision aufgrund eines Hamatoms war
zweimal notig, einmal war ein Drainage-Schlauch eingenaht (Daten von Prof. Dr.
Mendling). In der Auswertung von 70 postoperativen Fallen der Vestibulektomie in
Helsinki sind 4 Bartholin’'sche Zysten (5,7 %), 6 postoperative Hamatome (8,6 %), 11
Falle von Wundschmerz oder Infektion (15,7 %) und durchschnittlich 14 (0 — 90) Tage
Wundschmerz dokumentiert worden (68).

Die Dauer bis zum ersten Versuch des Geschlechtsverkehrs betrug in 48,4 % der Falle
acht bis zwolf Wochen. Damit liegt die Dauer erwartungsgemal leicht uber der Dauer
des postoperativen Wundschmerzes und der Arbeitsunfahigkeit, die Uberwiegend sechs
bis acht Wochen anhielten, und spiegelt die Uber den Zeitraum der Erkrankung hinweg
entwickelte Vorsicht, z. B. bei Geschlechtsverkehr, wieder. Die angstliche
Erwartungshaltung kann wiederum das Schmerzempfinden beim Geschlechtsverkehr
beeinflussen. Dies ist einer der Punkte, wegen denen in der Regel eine multimodale
Therapie der Vulvodynie unter Zuhilfenahme von Psychotherapie und Physiotherapie

empfohlen wird (6).
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Im Vergleich mit anderen Publikationen zur operativen Therapie der Vulvodynie fallt auf,
dass im Zuge dieser Studie, gemessen sowohl am Faktor Geschlechtsverkehr als auch
am Faktor des dauerhaften Schmerzempfindens, eine vergleichsweise geringe
Erfolgsquote der operativen Therapie zu verzeichnen ist. Rosen et al. weisen allerdings
darauf hin, dass die unterschiedlichen Publikationen sich in der analytischen Methodik,
in den Ein- und Ausschlusskriterien und in den operativen Methoden stark voneinander
unterscheiden, sodass ein direkter Vergleich in der Regel nicht machbar oder nicht
zielfuhrend ist (92). So raten beispielsweise Hohl und Mehring bei einer chronischen
Form der Vulvodynie (>6 Monate) prinzipiell zu einer Vestibulektomie, betonen allerdings,
dass das jeweilige Vorgehen stark von den individuellen anatomischen Gegebenheiten
abhangig zu machen ist. Insbesondere sei es flr den Behandlungserfolg entscheidend,
anatomische assoziierte Anomalien wie ein Frenulum vestibuli oder ein Hymen altus
basale korrekt zu diagnostizieren und beim operativen Vorgehen individuell zu
berucksichtigen (3). Hohl und Mehring sehen in diesen anatomischen Anomalien sogar
einen moglichen Ausléser fur die Entwicklung einer Vulvodynie: ,Entsprechend dieser
Hypothese stehen bis heute unbekannte Faktoren, sowie anatomische Anomalien am
Anfang, sowie das anatomisch wenig widerstandsfahige Gewebe des Vestibulum
(endodermaler Ursprung, deshalb nicht verhornt). Auf dieser Basis fuhrt eine Irritation
(Geschlechtsverkehr, eventuelle Infekte, eventuell Ovulationshemmer) zu einer
vermehrten Proliferation von Schmerzfasern, was die Sensibilitadt erhoht und letztlich zu
einem Circulus vitiosus fuhrt.“ Folgt man dieser Hypothese, ware ein Therapieerfolg
durch Vestibulektomie nur nach vorheriger Identifikation der beteiligten Regionen
naheliegend (3).

Goldstein et al. berichten, dass sich nach der Vestibulektomie der Anteil der Frauen, fur
die Geschlechtsverkehr nicht durchfuhrbar war, von 72 % auf 11 % reduzierte (79). Eva
et al. konnten durch die Vestibulektomie eine Verringerung des Schmerzes laut
Schmerzskala von 9,17 auf 2,48 erzielen (64). Die Teilnehmerinnen der Studie von Das
et al. gaben zu 93 % an, dass das Schmerzempfinden nach der Vestibulektomie deutlich
verbessert sei, fur 57 % war die Verbesserung ausreichend fur ein zufriedenstellendes
Sexualleben (74). David wund Bornstein berichten, dass 100 % ihrer
Studienteilnehmerinnen nach einer Vestibulektomie schmerzfreien Geschlechtsverkehr
haben konnten. Die mittlere Dauer bis zu diesem Zeitpunkt betrug vier Monate. Auf einer
Schmerzskala von 1 bis 10 konnte eine Reduktion des Schmerzes von durchschnittlich

9,13 auf durchschnittlich 0,47 erzielt werden (75). Kliethermes et al. konnten durch eine
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Vestibulektomie eine Reduktion des Schmerzes um 63 % bzw. 73 % verzeichnen (84).
Ausschlie3lich Goldstein et al. berichten von einer Verschlimmerung der Symptome nach
dem Eingriff in 3 % der Falle (79). Zu bedenken gilt bei diesen Ergebnissen jedoch, dass
zum Teil gezielt Patientinnen ausgewahlt wurden, bei denen andere Therapieansatze
erfolglos blieben, was die Vergleichbarkeit der Ergebnisse verzerren konnte.

Befragt wurden die Patientinnen in der vorliegenden Studie auch nach der Schmerzstarke
bei unterschiedlichen Tatigkeiten, z. B. Sitzen, Fahrradfahren oder Einflhren eines
Tampons. Dabei gaben 18,8 % der Frauen an, beim Geschlechtsverkehr keinen Schmerz
zu empfinden, 47 % der Patientinnen gaben eine mittlere Schmerzstarke an und 19 %
der Frauen gaben weiterhin starke Schmerzen an.

Obwohl fur 57,8 % der Patientinnen nach der Vestibulektomie zwar grundsatzlich
Geschlechtsverkehr moglich ist, vollzieht der Uberwiegende Teil der Frauen diesen
dennoch unter Schmerzen. Die Schmerzstarke wird dabei mit den Werten vier und drei
als mittlerer bis leichter Schmerz angegeben. Fur 37,5 % der Frauen st
Geschlechtsverkehr weiterhin nicht vollziehbar.

Die Evaluierung des Schmerzes erfolgte ebenfalls anhand der Bewertung der
Schmerzstarke bei Einfuhren eines Tampons. Zwar geben dort 23,4 % der Frauen an,
keine Schmerzen zu haben. Allerdings bewerten die Frauen, die in dieser Hinsicht
Schmerzen spuren, den Schmerz Uberwiegend als stark bis sehr stark (Werte funf bis
zehn). Sowohl der Geschlechtsverkehr als auch das Einflhren des Tampons sind
erwartungsgemal aufgrund der Penetration die schmerzempfindlichsten Tatigkeiten.
Dennoch zeigt sich, dass der Tampon als deutlich unangenehmer empfunden wird. Es
ist anzunehmen, dass das unterschiedliche Schmerzempfinden auf die situative
hormonelle und psychische Situation zurtickzuflihren ist. Wahrend beispielsweise das
beim Geschlechtsverkehr ausgeschuttete Oxytocin fir eine Schmerzlinderung sorgt
ebenso die Lubrikation, die beim Tampon fehlt, sind viele Frauen wahrend ihrer
Regelblutung — und damit bei Nutzung des Tampons — verspannt und verspuren
Regelschmerz, der den durch die Vulvodynie bedingten Schmerz wahrscheinlich
verstarkt.

Auffallig ist die ungleichmalige Verteilung des Schmerzempfindens bei den Tatigkeiten
Sitzen und Fahrradfahren. Wahrend jeweils die Mehrheit der Frauen angibt, hier keine
Schmerzen zu haben, bewerten die Frauen, die Schmerzen haben, den Schmerz
durchweg als stark bis sehr stark (Werte sechs bis zehn). Es ist anzunehmen, dass bei

den Patientinnen, die starke Schmerzen bei den Tatigkeiten Sitzen und Fahrradfahren
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haben, die Verfassung des Beckenbodens eine Rolle spielt, da dieser bei erhohtem
Grundtonus eine triggernde Rolle im Schmerzempfinden spielen kann.

Obwohl 34,4 % der Frauen standige Schmerzen angeben, 81,4 % auch nach der
Operation noch Schmerzen beim Geschlechtsverkehr haben und 76,6 % der
Teilnehmerinnen einen Tampon auch nach dem Eingriff als schmerzhaft empfinden, gab
die Mehrheit der Frauen (64,1 %) an, mit dem Eingriff zufrieden zu sein und ihn als Erfolg
zu werten. Eventuell ist dieser scheinbare Widerspruch auf eine Reduktion des
individuellen Schmerzempfindens zurtickzufuhren. Da jedoch das Schmerzempfinden
nach und nicht vor der Vestibulektomie anhand der Schmerzskala bewertet wurde, l1asst
sich diese These an dieser Stelle nicht verifizieren. In der Befragung zur Zufriedenheit
mit der operativen Therapie und ihrem Erfolg gaben 78,1 % der Frauen an, dass sie die
Operation erneut vornehmen lassen wurden, und 79,7 % wurden den Eingriff anderen
Frauen empfehlen. Fraglich ist jedoch, aus welchen Grinden ein Teil der Patientinnen
den Eingriff wiederholen wuirde, wenn sie nicht mit dem therapeutischen Ergebnis
zufrieden sind, und warum sie anderen Frauen dazu raten wurden, wenn sie weder mit
dem Ergebnis zufrieden sind, noch den Eingriff selbst noch einmal vornehmen lassen
wurden. Es wird angenommen, dass sowohl die Hoffnung auf eine Besserung der
Symptome als auch psychosoziale Faktoren, wie die Hemmung jemandem von einer
Therapie abzuraten, eine Rolle spielen. Dieser Aspekt ware ein Ansatzpunkt flr weitere
Forschungen bspw. aus dem psychologischen Bereich. Insgesamt decken sich die
Ergebnisse der Befragung an dieser Stelle jedoch mit den Ergebnissen aus anderen
Zufriedenheitsbefragungen der Fachliteratur. So gaben bei Eva et al. 83 % der Frauen
an, die Vestibulektomie auch anderen Frauen zu empfehlen (64), und sowohl Eva et al.
als auch Goldstein et al. erzielten bei ihren Evaluierungen durchweg hohe Zufriedenheits-
Scores (64, 79).

Grundsatzlich ist bei der Auswertung der aktuellen Publikationen zum Erfolg der
Vestibulektomie bei Vulvodynie bzw. Vestibulodynie zu bedenken, dass die
Voraussetzungen, unter denen die Befragungen und Analysen stattfinden, stark variieren
(92). Insbesondere finden sich Unterschiede in der operativen Vorgehensweise und in
den Ein- und Ausschlusskriterien, bspw. wenn ausschlie3lich solche Patientinnen in die
Studie aufgenommen wurden, bei denen eine medikamentdse Therapie keine Erfolge
erzielte. Allerdings konnten Tommola et al. keine unterschiedlichen Erfolgstendenzen bei
verschiedenen Vestibulektomieverfahren feststellen (70). Entsprechend der Diversitat

der individuellen Parameter der Studien variieren auch die Ergebnisse und
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Schlussfolgerungen in den einzelnen Publikationen. Wahrend beispielsweise Rosen et
al. zu dem Ergebnis kommen, dass eine Vestibulektomie nur fur eine lokalisierte Form zu
empfehlen ist (92), aulRern Goldstein et al., dass sie nur bei der provozierten Form der
Vulvodynie eingesetzt werden sollte (79). Zur Verifizierung solcher Thesen bzw.

Empfehlungen mangelt es jedoch bislang an weiteren aussagekraftigen Publikationen.

5.4. Vergleich der Therapien: Creme und Vestibulektomie

Beiden Teilnehmergruppen wurde eine Vielzahl an Fragen zum Behandlungsverlauf und
zum Behandlungserfolg gestellt, sodass sich fur jede Behandlungsweise einzeln
betrachtet ein breites Spektrum an Informationen bietet, die auch flr
Anschlussforschungen interessant waren. Da sich die Fragen der beiden Studiengruppen
jedoch sowohl im Umfang als auch in den Inhalten stark voneinander unterscheiden,
konnen im direkten Vergleich der beiden therapeutischen Alternativen einige Aspekte
nicht berticksichtigt werden. Konkret miteinander vergleichbar sind folgende Punkte:

- der Therapieerfolg gemessen an dem individuellen Schmerzempfinden

- die subjektive Zufriedenheit mit der Therapie

- die auftretenden Nebenwirkungen bzw. Komplikationen.
Um eine erste Handreichung zur Wahl des therapeutischen Vorgehens zu entwickeln,

stellen die o. g. Informationen jedoch die relevanten Punkte dar.

Bei dem Vergleich der Wirksamkeit bzw. des Therapieerfolgs zeigt sich, dass die
Patientinnen, die eine Vestibulektomie (56,1 %) vornehmen liel3en, signifikant haufiger
(p<0,001) trotz der therapeutischen MaRnahmen weiterhin Schmerzen hatten als die
Patientinnen, bei denen die Lokaltherapie mit Creme (27,7 %) die Therapie der Wahl war.
Statistisch betrachtet ergibt sich damit eine hdhere Wahrscheinlichkeit flr einen
Therapieerfolg bei einer Behandlung von Baclofen 2 %-Amitriptylin 2 %-Creme als mit
einer Vestibulektomie. Es existieren jedoch mehrere, weitere Faktoren, die Einfluss auf
die Studienergebnisse und ihre Aussagekraft nehmen. Ein entscheidender Punkt ist der,
dass in diesem vergleichenden Zusammenhang keine Aussage Uber die Art, Dauer und
Starke der Schmerzen getroffen wird. Das bedeutet, dass beispielsweise die Mdglichkeit
besteht, dass Patientinnen mit einer operativen Therapie zwar signifikant haufiger noch
Schmerzen verspuren, die Schmerzstarke insgesamt jedoch geringer ist als in der
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Vergleichsgruppe. Fur die einzelne Frau kann daher, trotz der gezeigten statistischen
Relevanz dennoch die operative Therapie ein sinnvoller Weg sein. Auch ein Vergleich
der Reduktion der Schmerzintensitat vor und nach der jeweiligen Therapie wurde nicht
vorgenommen. Dieser Vergleich wirde eine noch genauere Aussage uUber die
Wirksamkeit der beiden therapeutischen Alternativen im Vergleich ermdglichen. Da die
Befragung beider Gruppen durchschnittlich in etwa gleichem zeitlichen Abstand zur
Therapie stattfand, lasst sich bisher nicht evaluieren, ob eine der Therapieformen

schneller zu einem Therapieerfolg fuhrt.

Hinsichtlich der Nebenwirkungen bzw. Komplikationen zeigt sich, dass signifikant
haufiger Nebenwirkungen bei der Behandlung mit Creme auftreten als Komplikationen
bei einer Vestibulektomie. Unter Berucksichtigung der postoperativen Wundschmerzen
und der damit einhergehenden Arbeitsunfahigkeit ist jedoch deutlich, dass die Folgen und
Komplikationen eines operativen Eingriffs aufgrund der Dauer und Intensitat prinzipiell
belastender fur die Patientin sind. Auch gilt es zu bedenken, dass ein Groldteil der
Patientinnen durch den Eingriff einige Zeit in ihrem Alltag eingeschrankt ist. Dagegen
treten die Nebenwirkungen bei der Creme-Therapie zwar haufiger auf, haben aber auch

nur eine kurze Dauer und vergleichsweise geringe Intensitat.

Es zeigt sich auch, dass viele Patientinnen z.B. Hamatome als Komplikation oder
Belastung empfunden hatten, die aus Sicht des Operateurs als klinisch unbedeutend
gewertet worden waren, da z.B. keine Intervention notig war. Diese Bewertung wird in
der Literatur nicht differenziert, da dort als Komplikation offensichtlich nur das gezahit

wurde, was arztlich so gesehen worden war (94).

Die Studienteilnehmerinnen beider Gruppen waren aufgefordert zu beantworten, ob sie
mit der Therapie insgesamt zufrieden waren. In der Auswertung zeigt sich, dass in beiden
Gruppen, trotz des unterschiedlichen Outcomes, eine ahnlich hohe Zufriedenheitsrate
besteht. Insgesamt bewerteten 71,2 % der Patientinnen aus Gruppe 1 (Creme) die
Therapie als Erfolg und 66,1 % der Teilnehmerinnen mit Vestibulektomie die operative
Therapie als erfolgreich und zufriedenstellend. Ein signifikanter Unterschied besteht
demnach nicht. Gleichzeitig zeigt sich in beiden Gruppen, dass ein Teil der
Teilnehmerinnen die jeweilige Therapie als zufriedenstellend bezeichnet, obwohl sie

noch deutlich bzw. dauerhaft Schmerzen empfindet. Dass diese Parallele trotz der
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signifikanten Unterschiede hinsichtlich der Wirksamkeit und der Nebenwirkungen
besteht, lasst, wie bereits 0. g., vermuten, dass in die Beurteilung der Zufriedenheit mit
der Therapie noch zahlreiche weitere, individuelle, bewusste oder unbewusste Faktoren

einflielRen.

Die groflere Wirksamkeit der Creme-Therapie in Verbindung mit der geringen und
klrzeren Dauer der Nebenwirkungen legt nahe, dass in einem ersten Schritt die Therapie
mit einer Baclofen-Amitriptylin-Creme einer Vestibulektomie vorzuziehen ist. Dies gilt
insbesondere unter Berucksichtigung dessen, dass ein operativer Eingriff erstens fur die
Patientinnen schwieriger in den Alltag zu integrieren ist und zweitens immer eine
zusatzliche Belastung fur den Koérper darstellt, der noch dazu mit gewissen Risiken

verbunden ist, die bei operativen Eingriffen regular gegeben sind (bspw. Blutungen).

Zu einem vergleichbaren Schluss kommen auch ahnliche Publikationen. Tommola et al.
konnten in einer Studie keinen signifikanten Unterschied in der Schmerzhaufigkeit und -
intensitat zwischen Zustand nach einer Vestibulektomie und einer medikamentosen
Therapie feststellen (94). De Andres et al. verzeichneten ebenfalls vergleichbare
Ergebnisse fur beide Gruppen (76). Gleichzeitig stellten sie aber fest, dass die
Vestibulektomie nur flr bestimmte Arten der Vulvodynie vergleichbar sinnvoll zur
medikamentdsen Therapie erschien (76). Das deckt sich mit den Ergebnissen von
Paavonen, nach dem die Entscheidung zwischen einer Vestibulektomie und einer
medikamentose Therapie vom individuellen Befund und der Art der Vulvoydynie (z. B.
lokalisiert, provoziert) abhangig zu machen ist (90). Tommola et al. erzielten vor allem bei
solchen Patientinnen gute Erfolge mit einer Vestibulektomie, die zuvor auf eine
medikamentdse Therapie nicht angesprochen hatten (94). Bergeron et al. (72) sowie
Ventolini (95) kommen in ihren Publikationen zu dem Ergebnis, dass eine
medikamentose Therapie, idealerweise in Kombination mit Psychotherapie und
Physiotherapie bzw. Beckenbodentraining, einem operativen Eingriff in der Regel
zunachst vorzuziehen sei, betonen aber gleichzeitig den Mangel an aussagekraftigen
Daten diesbezuglich. Der Vollstandigkeit halber sei an dieser Stelle noch ein Review von
Miranda erwahnt, in dem in samtlichen analysierten RCT-Studien (randomisierte
kontrollierte Studien) kein therapeutischer Erfolg irgendeiner medikamentésen Therapie
von Vulvodynie im Vergleich zu den jeweiligen Placebogruppen festgestellt werden
konnte (88).
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5.5. Limitationen, Diskussion der Methodik

Bei der vorliegenden Studie handelt es sich um eine Befragung von Patientinnen, die
wegen Vulvodynie bzw. Vestibulektomie im Zeitraum von 2000 bis 2018 mit einer
Baclofen 2 %- Amitriptylin 2 %-Creme oder mit einer Vestibulektomie behandelt wurden.
Die Befragung erfolgte Uberwiegend retrospektiv. Einige wenige Teilnehmerinnen
erhielten den Fragebogen jedoch bereits bei Vorstellung zur Behandlung, sodass ihnen
die zu beantwortenden Fragen bereits im Voraus bekannt waren. Eine Beeinflussung des
Befragungsergebnisses aufgrund des unterschiedlichen Zeitpunkts der Kenntnis der
Fragen im Verhaltnis zum Zeitpunkt der Behandlung kann nicht ausgeschlossen werden.
Alle Teilnehmerinnen waren bei dem gleichen Arzt, Prof. Dr. Mendling, Wuppertal, in
Behandlung. Insofern kann davon ausgegangen werden, dass alle Teilnehmerinnen der
beiden Studiengruppen jeweils gleiche Informationen und Anleitungen, bspw. zur
Anwendung der Creme, erhielten, was zu einer guten Vergleichbarkeit der Ergebnisse
innerhalb der Gruppen fuhrt. Patientinnen, bei denen die konservativen Therapien
erfolglos waren, wurde die Operation angeboten, sofern sie sich wieder vorstellten, denn
viele kamen von weit entfernten Orten Deutschlands nach Wuppertal.

Bei der Vestibulektomie wurde die klassische Methode nach Goldstein angewendet.
Insgesamt ist aber bekannt, dass die optimale Therapie der Vulvodynie bzw.
Vestibulodynie multimodal ist. Im Rahmen dieser Studie wurde bei diesen Patientinnen
primar keine multimodale Therapie angeboten, sondern erst bei unbefriedigendem

Ergebnis der Creme.

Bei einem Patientenkollektiv von 166 Teilnehmerinnen in der Gruppe 1 (Creme) und 64
Teilnehmerinnen in der Gruppe 2 (Vestibulektomie) konnen die Ergebnisse in dieser
Hinsicht als ausreichend aussagekraftig betrachtet werden. Die Befragungen erfolgten in
den Jahren 2017 und 2018. Damit betragt der kirzeste Abstand zwischen einer Therapie
und der Befragung acht Monate, der langste 17 Jahre im Fall einer Vestibulektomie. Es
ist davon auszugehen, dass es aufgrund des langen Zurtckliegens der Therapie bei
einigen Patientinnen, insbesondere aus der Vestibulektomie-Gruppe, zu
Ungenauigkeiten und Verzerrungen in den Aussagen gibt. Das trifft insbesondere auf die

Angabe konkreter Zeitraume bspw. der Wundheilung und der Arbeitsunfahigkeit zu.

88



Kern der vorliegenden Studie sind die beiden Fragebdgen, die die Teilnehmerinnen aus
den beiden Studiengruppen erhielten. Die jeweiligen Fragebdogen fur die
unterschiedlichen Studiengruppen wurden gezielt auf die Voraussetzungen und Ablaufe
der jeweiligen Therapie abgestimmt. Dieses Vorgehen ermdglicht eine detaillierte
Analyse des Therapieerfolgs und der Folgen fur die jeweilige Studiengruppe, erschwert
allerdings die Vergleichbarkeit der Ergebnisse der unterschiedlichen Studiengruppen.
Daruber hinaus nutzten die Fragebdgen unterschiedliche Parameter zur Ermittlung des
Schmerzempfindens und damit des Therapieerfolgs. Wahrend in der Gruppe 1
ausschlieBlich danach gefragt wurde, ob nach Abschluss der Therapie noch, nicht naher
definierte, Schmerzen vorhanden seien, arbeitete der Fragebogen der Gruppe 2 mit einer
Schmerzskala zu unterschiedlichen Situationen des Alltags und der Evaluierung des
Schmerzempfindens beim Geschlechtsverkehr vor und nach der Vestibulektomie. In der
Fachliteratur finden sich zur Evaluierung dieser Fragestellung verschiedenste Ansatze
von unterschiedlichen Schmerzskalen Uber Tampontests und Q-Tip-Tests bis hin zu
Reporten der Behandler und Interviews der Patientinnen, in denen Aspekte wie das
Sexualleben, die emotionale Verfassung, die koérperliche Verfassung und sozialen
Aktivitaten erortert werden (78, 89, 93).

Fir den Vergleich der beiden Studiengruppen war aufgrund der unterschiedlichen
Fragestellungen eine Umkodierung der Fragen notwendig, um eine vergleichende
Gegenuberstellung zu ermdglichen. Eine Vielzahl der Fragen konnte dabei nicht
bertcksichtigt werden, sodass der Vergleich der beiden Gruppen schlussendlich nur an
drei Faktoren getatigt wurde. Wenngleich damit die wichtigsten Aspekte wie Wirkung,
Nebenwirkungen und Patientenzufriedenheit abgedeckt wurden, kam es bei der
Umkodierung der Fragen unweigerlich zu einer Verzerrung der Ergebnisse, bspw. weil
Antwortkategorien wedfielen. Es scheint daruber hinaus, dass die Fragestellungen nicht
fur alle Teilnehmerinnen verstandlich waren, da in Teilen einige widerspruchliche
Befragungsergebnisse vorliegen. Beispielhaft sei an dieser Stelle genannt, dass 67,4%
der Patientinnen der Gruppe 1 eine Dauer der Nebenwirkungen angeben, aber nur 63,8%
der Patientinnen aullerten, Nebenwirkungen zu haben, oder keine Angabe machten.
Maogliche Verfahrensweisen waren an dieser Stelle Rucksprachen mit den Patientinnen
oder ein Ausschluss der jeweiligen Fragen aus der Analyse. Des Weiteren ware bei
anschlieBenden Studien darauf zu achten, die Ausschlusskriterien strenger zu definieren,

sodass beispielsweise Patientinnen, die parallel zur Therapie mit Baclofen-Amitriptylin-
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Creme  Amitriptylin  oral einnehmen, nicht in die Analyse einflielBen.

Aufgrund der dargestellten Limitationen dieser ersten Uberhaupt zu diesem Thema in
Deutschland durchgefuhrten, vergleichenden Studie ist das prasentierte Ergebnis als
vorlaufig zu betrachten, das eine Tendenz aufzeigt.

In dieser Studie zeigen sich Hinweise, dass die Anwendung der Creme insgesamt einen
hdéheren Therapieerfolg bei geringerem Risiko darstellt, als ein operativer Eingriff.
Weitere Studien mit einheitlicherem Patientenkollektiv sollten zur Uberpriifung dieser
vorlaufigen Aussage folgen. Nachfolgende Untersuchungen konnen von den
Erfahrungen zum Aufbau der Fragen und der Fragebdgen profitieren.
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