Tamia - ein neuartiger Vibrationstampon
zur Behandlung von Menstruationsschmerzen

Ein Praxiserfahrungsbericht aus Schweizer Gyndkologiepraxen
zur Therapie der primdren Dysmenorrho

Eine neue auf niederfrequenter Vibration beruhende Behandlungsmethode wirkt

gegen schmerzhafte Beschwerden bei primarer Dysmenorrhd. In einer klinischen

Studie erwies sich der schmerzlindernde Tampon Tamia® (Vipon AG) als mindes-

tens so wirksam wie lbuprofen. Pro Iyklus reicht iblicherweise eine Anwendung

von 60 Minuten.
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Uber 80% der adoleszenten Frauen in
der Schweiz leiden zumindest an einzel-
nen Symptomen einer Dysmenorrhd (1),
und praktisch jede zweite Frau ist
wahrend ihrer Menstruation regelmassig
von Krampfen in der Geb&armutter und
anderen schmerzhaften Beschwerden
betroffen (2, 3). Besonders haufig sind
Bauch- und Rickenschmerzen; weitere
typische Beschwerden sind Ubelkeit,
Glieder- und Kopfschmerzen.

Bei der Dysmenorrh6 wird zwischen der
sekundéren Dysmenorrhd, die ein Symp-
tom einer Grunderkrankung (z.B. einer
Endometriose) ist, und der priméren Dys-
menorrhd unterschieden, bei der keine
andere Erkrankung die Beschwerden ver-
ursacht. Die Beschwerden der priméren
Dysmenorrhd setzen entweder kurz vor
oder spatestens mit dem Beginn der Mo-
natsblutung ein (2).

Eine wichtige Rolle bei der Entstehung
von Menstruationsschmerzen kommt
den von der Gebarmutterschleimhaut
freigesetzten Prostaglandinen (PG) zu.
So weisen Frauen mit einer primaren
Dysmenorrhd einen erhdhten PG-Spie-
gel auf. Es ist bekannt, dass die Schmerz-
mediatoren in der Gebarmutter je nach
physiologischer Situation sowohl fir Rela-
xationen wie fur Kontraktionen der Mus-
kulatur verantwortlich sind. Vor allem die
PG-vermittelten Kontraktionen wéhrend
der Abstossung der Gebéarmutter-
schleimhaut im Bereich des Uterus kon-
nen sehr schmerzhaft sein (4, 5).

Zur Behandlung der priméren Dysme-
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norrhd werden daher meist nichtstero-
idale Antirheumatika (NSAR) wie lbu-
profen sowie niedrig dosierte Kontrazep-
tiva verwendet (6-10).

Vibrationstampon als neue

Behandlungsmethode
Einen véllig neuen Ansatz verfolgt der Vi-
brationstampon Tamia® (www.tamia.com).
Der mit einem kleinen Motor ausgestatte-
te Tampon erzeugt in der vom Schmerz
betroffenen Region eine sanfte, nieder-
frequente Vibration, die krampflésend
und schmerzlindernd wirken soll.
Sobald Menstruationsschmerzen oder
Krampfe auftreten, wird der aussen aus
Viskose bestehende Tamia-Tampon in
die Vagina eingefihrt und wie ein her-
kémmlicher Tampon platziert. Die richti-
ge Position ist erreicht, wenn der Tampon
nicht mehr zu splren ist. Die mit Aktivie-
rung des Einschaltknopfs am Ende eines
Kabels beginnende Behandlung dauert
eine Stunde, danach stoppt die Vibration
automatisch, und Tamia kann entsorgt
werden. Bei der Uberwiegenden Mehr-
heit der Frauen reicht ein einziger Tamia-
Tampon pro Menstruation zur Behand-
lung der Beschwerden.

Erkldrungsmodelle

fiir die Wirksamkeit

Als mogliche Erklarung fur die Wirksam-
keit von Tamia werden zurzeit zwei Me-
chanismen diskutiert. Gemass einer ers-
ten Hypothese kénnte die Vibration des
Tampons Nervenbahnen so beeinflus-

sen, dass die Schmerzleitung ans Gehirn
abgeschwacht wird. Dabei sollen — ent-
sprechend der Gate-Control-Hypothese
— inhibitorische Neurone im Rickenmark
aktiviert werden — analog zur Muskelsti-
mulation durch TENS (transcutaneous
electrical nerve stimulation), welche bei
verschiedenen anderen Schmerzsyndro-
men einschliesslich der Dysmenorrhé be-
reits eingesetzt wird (11-14).

Die zweite Hypothese beruht darauf,
dass die sanfte Vibration des Tamia-Tam-
pons die Muskulatur der Gebarmutter
und die Cervix uteri stimuliert und besser
durchblutet. Dies kénnte die Synthese
und die Ausschittung von PG in die
Menstruationsflissigkeit so beeinflus-
sen, dass sich das Konzentrationsgleich-
gewicht zwischen den verschiedenen
PG-Formen &ndert. Der Mechanismus
kdénnte die physiologische Wirkung um-
schwenken lassen: von der Kontraktion
zur Uterusrelaxation. Hinweise auf die
Bedeutung eines modifizierten PG-Pat-
terns finden sich in der Literatur zur Pros-
taglandin-fokussierten  Pharmakothera-
pie der Menstruationsschmerzen (15, 16).

Studienlage

Um die Wirksamkeit und Sicherheit der
neuen Behandlungsmethode zu unter-
mauern, wurde zwischen 2006 und 2010
eine klinische Studie an zwei Spitalern in
Kansas, Missouri/USA, durchgefihrt (17).
Die auf Nichtunterlegenheit (non-inferio-
rity) angelegte Doppel-Crossover-Studie
mit 115 Patientinnen und insgesamt 383
Zyklen (Tamia: 191, Ibuprofen: 192) er-
gab, dass der vibrierende Tampon min-
destens so wirksam gegen Menstrua-
tionsschmerzen ist wie lbuprofen. Es gibt
keine Evidenz fir vibrationsbedingte Irri-
tationen oder andere Nebenwirkungen
durch den Tampon (17). Seit November
2011 lauft an der Universitats-Frauenkli-
nik in Basel eine weitere klinische Ver-
gleichsstudie der Phase Il zwischen Ta-
mia und 400 mg Ibuprofen, in die 81 Pa-
tientinnen eingeschlossen werden.
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Ziel des Praxiserfahrungs-
berichts
Der vorliegende Bericht untersucht die
Wirksamkeit des vibrierenden Tampons
Tamia unter Alltagsbedingungen und
gibt Einblick in die Akzeptanz bei An-
wenderinnen in der Schweiz.

Methode
Am  Praxiserfahrungsbericht (PEB) zur
Erprobung des vibrierenden Tampons
Tamia beteiligten sich 8 Gynékologinnen
und Gynékologen aus der Deutsch-
schweiz mit insgesamt 50 Patientinnen.
Kriterium fir den Einschluss in den PEB
war eine diagnostizierte primére Dysme-
norrhd ohne Begleiterkrankungen. Be-
handlung und Datenerhebung fanden im
Zeitraum von November 2011 bis Mai
2012 statt.
Alle Patientinnen erhielten zwei Tampons
und zwei umfangreiche, strukturierte Fra-
gebodgen ausgehandigt. Der erste Tam-
pon soll wahrend des ersten Zyklus, der
zweite Tampon wahlweise wahrend des
gleichen Zyklus oder wéhrend des Folge-
zyklus angewendet werden. Jeder Tampon
konnte nur einmal verwendet werden. Mit
den zwei Fragebdgen «Erstanwendung»
und «Zweitanwendung» wurden die Be-
schwerden vor Behandlung und die
Schmerzlinderung nach Anwendung do-
kumentiert. Die Patientinnen wurden ge-
beten, die Schmerzintensitat vor und nach
der Anwendung auf einer modifizierten
numerischen Melzack-McGill-Skala von
0 (keine Schmerzen) bis 10 (sehr starke
Schmerzen) einzutragen (18). Begleitende
Symptome (Krédmpfe, Schmerzen im Ma-
gen, Darm, Kreuz-/Lendenwirbelbereich,
Kopf oder anderes) wurden in 4 Inten-
sitatsstufen (0 = keine, 1 = leicht, 2 = mas-
sig, 3 = stark) eingeteilt.
Die Patientinnen hatten die Méglichkeit,
eine Zusatzmedikation einzunehmen
oder eine alternative Methode zur Be-
schwerdelinderung zu verwenden. Zu-
satzlich wurden Fragen zur Behandlungs-
zufriedenheit sowie zum Tragkomfort
und zu moglichen Applikationsschwie-
rigkeiten oder unangenehmen Empfin-
dungen gestellt.
Die Auswertung der zentral erfassten An-
gaben erfolgte mit dem Statistikpaket R
(R Foundation for Statistical Computing,
Vienna, Austria; www.R-project.org, Ver-
sion 2.14.1 fir Mac OSX).
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Abbildung 1: Beschwerdebild vor Erstanwendung von Tamia
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Abbildung 2: Schmerzen vor und nach Erstanwendung von Tamia

Prifungen auf Signifikanz bei Verglei-
chen der verschiedenen Skalen zwischen
den beiden Messzeitpunkten erfolgten
mit  dem «Wilcoxon matched-pairs
signed ranks-Test». Zur Prifung auf Kor-
relationen wurde Spearmans Rho be-
rechnet, wobei das Signifikanzniveau bei

5% festgelegt wurde.

Ergebnisse

Allgemeines

Der Fragebogen Erstanwendung wurde
von 50 Patientinnen mit Dysmenorrhd im
Alter zwischen 16 und 47 Jahren (Durch-
schnittsalter 28,8 + 8,6 Jahre) ausgefiillt.
Rund 46% der Patientinnen gehorte der
Altersgruppe 21-30 Jahre an, 28% der
Gruppe der 31-50-Jahrigen. Zu einer
Zweitanwendung des Vibrationstam-
pons entweder im selben oder im darauf
folgenden Menstruationszyklus entschie-
den sich 64% der teilnehmenden Patien-
tinnen (32 von 50). Das Durchschnittsalter
lag bei 28,9 (+ 9,0) Jahren (16-47 Jahre).

Beschwerden vor Anwendung
Der vor der Erstanwendung vorherr-
schende Schmerz wurde von den Teil-

nehmerinnen des PEB (n = 50) auf der nu-
merischen Melzack-McGill-Skala (MMS)
mit durchschnittlich 6,52 (+2,13) ange-
geben (Range 2-10; leichte Schmerzen
bis sehr starke Schmerzen).

Die zu Beginn (bzw. vor der Erstanwen-
dung) bestehenden Menstruationsbe-
schwerden machten sich vor allem in
Form von Krampfen, Schmerzen im
Kreuz-/Lendenwirbelbereich sowie als
Magenbeschwerden bemerkbar (Abbil-
dung 1).

Ergebnis nach Erstanwendung

Der Vorher-Nachher-Vergleich  der
Schmerzintensitat nach Erstanwendung
von Tamia zeigt eine deutliche Verlage-
rung der Intensitatsverteilung von der
rechten Halfte der Skala (starke Schmer-
zen) in die linke (schwache Schmer-
zen/keine Schmerzen) (Abbildung 2). Die
durchschnittliche  Schmerzempfindung
wurde durch die Vibrationstherapie statis-
tisch signifikant um -3,66 (+ 2,15) Punkte
reduziert (p = 0,014; Tabelle 1). Drei Pati-
entinnen gaben an, nach der Vibrations-
anwendung komplett schmerzfrei zu
sein. Die Schmerzreduktion trat bei mehr



Tabelle 1: Reduktion von Menstruationsbeschwerden bei Dysmenorrhé mit dem Vibrationstampon Tamia:
Erst- und Zweitanwendung im gleichen und im Folgezyklus.
Erstanwendung Zweitanwendung gleicher Zyklus Zweitanwendung Folgezyklus
n=50 n=8 n=24
Schmerzintensitat vor Behandlung 6,52 = 2,13 n=50 | 6,13 =164 n=8 |604+254 n=24
Schmerzintensitat nach Behandlung | 2,86 = 2,02 n=50 |275=+2,38 =8 |224+198 n=24
(tiefster Schmerzpunkt)
Schmerzreduktion absolut -3,66 +2,15 n=50 |-3,38+2,07 n=8 |-3,63+2,62 n=24
p <0,0001 (vs. vor Anwendung; p = 0,014 (vs. Wert vor Zweitanwen- p <0,0001 (vs. Wert vor Zweitanwen-
Wilcoxon matched-pairs signed dung, Wilcoxon matched-pairs dung; Wilcoxon matched-pairs
ranks test) signed ranks test) signed ranks test)
Schnelligkeit der Schmerzlinderung
(kumulativ)
Eintritt in = 30 Minuten 46% n=23 |375% n=3 37,5% n=9
Eintritt in < 45 Minuten 70% n=35 | 80% n=6 67% n=16
Anteil Patientinnen ohne 52% n=26 |75% n=8 |71% n=17
zusatzliche Medikation
Keine unmittelbaren Schmerzen 40% n=20 |38% n=3 25% n=6
nach Behandlung
davon Anteil Probandinnen 40% n=8 33% n=1 50% n=3
mit Beschwerdefreiheit > 8 h
Unmittelbare Beschwerden 60% n=30 | 62% n=5 |75% n=18
trotz Behandlung
Art und Haufigkeit: stark madssig leicht keine stark massig leicht keine stark massig leicht keine
- Krémpfe 10% 40% 33% 17% = 40% 60% = 28% 39% 33%
- Magen = 3% 10% 87% = = 100% = = 7% 83%
- Darm - 7% 10% 83% = = 20% 80% = = 1% 89%
- Kreuz/Lendenwirbel 3% 1% 21% 53% 20% 20% 40% 20% 6% 22% 33% 39%
- Kopf = % 3% 90% 20% 80% % - 7% 72%
als 70% der Patientinnen (n = 35) inner-  vor Erstanwendung (Tabelle 7). Die  Zweitanwendung im Folgezyklus bewer-

halb von 45 Minuten oder weniger ein.
52% der Patientinnen konnten nach erst-
maliger Anwendung der Vibrationsthera-
pie auf zusatzliche Mittel/eine zusétzli-
chen Methode verzichten. 18 Patientin-
nen nahmen nach Tamia-Anwendung ein
Schmerzmittel ein, eine Frau bereits
wahrend der Anwendung. 5 Frauen ga-
ben eine nichtmedikamentse Behand-
lung an. Die zuséatzliche Einnahme von
Schmerzmitteln erfolgte durchschnittlich
5,4 (£ 4,1) Stunden nach der Tamia-An-
wendung (Range: 0,5 bis 24 Stunden).
Die allgemeine Zufriedenheit der Patien-

tinnen mit dem Tampon lag bei 74%.

Ergebnis nach Zweitanwendung

im gleichen Zyklus

Von den 32 Patientinnen, welche im Rah-
men des PEB zwei Vibrationstampons
testeten, verwendeten 8 Frauen den
zweiten Tampon im selben Zyklus. Somit
setzten 25% der Patientinnen (n = 32) auf
eine Wirkungsverldngerung der Vibra-
tionstherapie im ersten Zyklus.

Die Ausgangsschmerzstérke vor erneu-
ter Anwendung des Vibrationstampons
war mit 6,13 (+ 1,64) leicht geringer als
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durchschnittliche Schmerzlinderung vor
versus nach Zweitanwendung im glei-
chen Zyklus betrug -3,38 (+ 2,07) und war
signifikant (p = 0,014; Tabelle 1).

Rund 38% (n = 3) der Patientinnen waren
nach zweimaliger Anwendung des Tam-
pons beschwerdefrei (Tabelle 1). 75% der
Patientinnen gaben an, mit der Behand-
lung mit dem Vibrationstampon zufrie-
den zu sein.

Ergebnis nach Zweitanwendung

im Folgezyklus

24 von 32 Patientinnen (75%) verwende-
ten den zweiten Vibrationstampon im
nachfolgenden Menstruationszyklus. Die
durchschnittliche Schmerzreduktion ver-
glichen mit dem Schmerzlevel vor der
zweiten Anwendung betrug in diesem
Fall -3,63 (+2,65) Punkte (p < 0,0007).
Der Anteil der Patientinnen, die nach An-
wendung von Tamia ohne Schmerzmedi-
kation auskamen, betrug nach Zweitan-
wendung im Folgezyklus 71%. 7 Patien-
tinnen (29%) nahmen durchschnittlich
3,8 (= 3,6) Stunden nach Anwendung von
Tamia eine Schmerzmedikation ein (Ta-
belle 1). Rund 66% der Patientinnen mit

teten Tamia entweder als gleich wirksam
oder als wirksamer als ihre bisherige The-
rapiemassnahme. 71% der Patientinnen
zeigte sich mit Tamia zufrieden oder sehr
zufrieden.

Bewertung von Vibration

und Tragkomfort

74% der Patientinnen (37 von 50) gaben
nach Erstanwendung an, dass sie Tamia
einer Freundin oder ihrer Tochter weiter-
empfehlen wirden. Die Vibration wurde
von 52% als angenehm, 18% als unange-
nehm und von 30% als neutral einge-
schatzt. Den Tragkomfort (bzw. die Wat-
tierung) bezeichneten 74% als sehr ange-
nehm oder als angenehm.

Diskussion
Der vorliegende PEB untersuchte Wirk-
samkeit, Praktikabilitdt und Akzeptanz ei-
ner neuartigen Behandlungsmethode
gegen schmerzhafte Beschwerden bei
priméarer Dysmenorrhd. Durch die An-
wendung des Vibrationstampons Tamia
sowohl in der Erst- als auch in der Zweit-
anwendung im Folgezyklus wurde eine
hoch signifikante Schmerzreduktion von
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jeweils etwa -3,6 Punkten auf der numeri-
schen MMS-Skala erzielt (p < 0,0001).

Die schmerzlindernde Wirkung von Ta-
mia trat bei Uber zwei Drittel der Patien-

tinnen innerhalb von maximal 45 Minuten
ein, unabhéngig davon, ob der Vibra-
tionstampon zum ersten oder zweiten
Mal angewendet wurde. Rund 38% der
Patientinnen verzeichneten bei Zweit-
anwendung einen Wirkeintritt innert 30
Minuten oder weniger. Die schnelle
Schmerzreduktion zeigte sich auch in der
in Kansas/USA durchgefiihrten pivotalen
Studie zum Vergleich des Vibrationstam-
pons mit lbuprofen (17). In der Doppel-
Crossover-Studie  reduzierte  Tamia
Schmerzen in der ersten Stunde (d.h.
nach 15, 30 und 60 Minuten) mit signifi-
kantem Unterschied nicht nur besser,
sondern auch schneller als Ibuprofen.
Tamia erwies sich in der Non-Inferiority-
Studie als mindestens so effektiv wie die
Standardtherapie Ibuprofen (17).

Keine plausible Erklarung lasst sich fur
die aus der vorliegenden Untersuchung
resultierende Beobachtung finden, dass
der Anteil von Patientinnen mit absoluter
Schmerzfreiheit nach Erst- und Zweitan-
wendung im selben Zyklus 40% respekti-
ve 38% betrug, wahrend nach Zweitan-
wendung im Folgezyklus nur 25% der Pa-
tientinnen komplett schmerzfrei waren.
Letzterer Wert ist allerdings in guter Uber-
einstimmung mit den Daten der oben
erwdhnten Kansas-Studie, bei der in
durchschnittlich 23,6% aller Zyklen mit
Tamponbehandlung (45 von 191) nach
zwei Stunden eine vollsténdige Schmerz-
freiheit (Score = 0 auf der MMS-Skala)
festgestellt wurde (17). Fast schmerzfrei
(Score = 1-2) verliefen in dieser Studie
31,9% der Zyklen zwei Stunden nach An-
wendung der Vibrationstherapie. Damit
erwiesen sich auf kumulativer Basis mehr
als die Hélfte (56%) der Zyklen dank
Vibrationstherapie schmerzfrei oder zu-
mindest fast schmerzfrei.

In der vorliegenden Analyse wurde Tamia
von 66% aller Frauen (sowohl Erst- als
auch Zweitanwendung) als besser oder
mindestens gleich effektiv wie ihre bishe-
rigen wahrgenommen.
75% der Patientinnen konnten ihre Be-
schwerden mit nur einem einzigen Tam-
pon pro Menstruation erfolgreich behan-
deln. Die Patientinnen &usserten sich

Massnahmen

Uberwiegend zufrieden oder sehr zufrie-
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den mit dem Vibrationstampon. Die
Mehrheit gab an, dass ihre Lebensqua-
litat glnstig beeinflusst wirde. Tamia
wurde von den meisten Patientinnen als
komfortabel und einfach in der Anwen-
dung beurteilt. Aus offenen Fragen er-
gab sich, dass die Reduktion oder der
Verzicht auf schmerzstillende Medika-
mente fur viele der wichtigste Vorteil des
Produkts ist. Ein Grossteil wirde den
Spezialtampon zur Anwendung einer
Freundin oder der Tochter weiteremp-
fehlen.

Der PEB weist die bekannten Einschrén-
kungen bezlglich der wissenschaftlichen
Evidenz auf. So waren die in die Untersu-
chung eingeschlossenen Frauen moti-
viert, an einer Behandlungsalternative in-
teressiert und wurden von ihren Gynako-
loglnnen ausgewéhlt. Dies bedeutet
eine Begrenzung der externen Validitat
der Resultate. Gleichzeitig war die Unter-
suchung nicht vergleichend angelegt
(kein Plazebo vs. Komparator).

Schlussfolgerung
Die Ergebnisse des vorliegenden PEB
weisen eine gute Ubereinstimmung mit
den bestehenden klinischen Daten auf,
sowohl was die Stérke als auch die
Geschwindigkeit der
Schmerzen und Krédmpfen sowie anderen

Reduktion von

Menstruationsbeschwerden betrifft. Die
Erfahrungen eines Grossteils der befrag-
ten Dysmenorrhé-Patientinnen zeigen,
dass sich Tamia unter Alltagsbedingun-
gen als eine sichere und einfach anzu-
wendende sowie als wirksame Therapie
mit hoher Akzeptanz erweist. Unter
Berlicksichtigung der Limitationen eines
nicht kontrollierten PEB zeigen die Er-
gebnisse der Untersuchung auf, dass mit
dem schmerzlindernden Tampon Tamia
eine neue Behandlungsalternative fur
Patientinnen mit dysmenorrhdischen Be-
schwerden zur Verfligung steht. |
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