PainShield

Studienergebnisse: Anwendung von PainShield bei Trigeminusneuralgie

Eine solide L6sung bei Trigeminusneuralgie
Unsere wichtigste erste Erfahrung mit 15 Fallen, die im Sheba Medical Center behandelt wurden
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Dr Yaacov Ezra, Mitarbeiter der Abteilungen fiir Neurologie & Schmerzen, Hadassah Hospital Jerusalem
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Trigeminusneuralgie (TN) ist eine der schwerwiegendsten und progressivsten Formen chronisch-neuropathischen Schmerzes.
Die neueste wissenschaftliche Arbeit hat gezeigt, dass die vermutete anatomische Ursache der TN eine hoch reversible, winzige
ZNS-Lasion an der Wurzeleintrittszone des Nervus Trigeminus ist, die weniger als 0,5 cm3 misst. Eine diskrete, sehr eloquente
und hoch reversible ZNS-Ldsion bietet eine einzigartige Gelegenheit, um das neuroregenerative Potenzial von solchen
Therapiemethoden zu testen und zu messen, die an dieser pathologischen Stelle effektiv angewandt werden kénnen. Bei der
Neuroregeneration handelt es sich um das Nachwachsen bzw. um die Reparatur von Nervengewebe oder Zellen.

In den Tierversuchen i, ii, iii, iv, v hat sich gezeigt, dass der Ultraschall, der zu den verletzten Nerven vorgedrungen ist, eine
neuroregenerative Wirkung hat, und ebenso wird er im 1 RCT vi mit einer verbesserten Remyelinisierung beim
Karpaltunnelsyndrom beim Menschen in Verbindung gebracht. Bis zur Einflihrung jener Technologie, die sich mit akustischem
Oberflachenultraschall beschaftigt, und die bereit fiir klinische Anwendungen ist, gab es kein klinisch verfligbares
Ultraschallgerat, das lber einen langeren Zeitraum seine therapeutische, intrakranielle Wirkung hatte sicher dort erweitern
kénnen, wo sich die Lasion des Nervus Trigeminus befindet.

Methoden

15 TN-Patienten wurden mit einem “Low Intensity, Low Frequency, Surface Acoustic Wave” (LILF/SAW) -Gerat (PainShield -
NanoVibronix Ltd. Nesher, Israel) [Fig 1] behandelt. Die Patienten wurden angewiesen, das Gerat taglich wahrend der Nachtruhe
zu benutzen und beim Aufwachen zu entfernen. Das Gerdt wurde so programmiert, dass es sich alle 30 Minuten ein- bzw.
ausschaltete und insgesamt 8 Stunden lang eine intermittierende Behandlung gewahrleistete. Sofern es zumutbar war, wurde
der Patient gebeten, den PainShield-Aktor so anzuwenden, dass er an einem Knochenvorsprung in der Schmerzregion lag; wie
z.B. am Jochbeinbogen beim V2 Schmerz [Fig 2] oder im Unterkieferbereich beim V3 Schmerz. In einigen Féllen, in denen die
Allodynie es nicht erlaubte, das Pflaster an der Schmerzstelle zu tragen, wurde der Aktor an der Stirn angebracht.

Ergebnisse

73 % der Testpersonen erfuhren eine vollstdndige oder fast vollstdndige Schmerzlinderung. In fast allen Fallen wurde eine
Verzogerung von 1-2 Wochen festgestellt, bevor die Schmerzlinderung einsetzte und sodann in den darauffolgenden 2-6
Wochen eine schrittweise Verbesserung stattfand. Die meisten Patienten hatten die maximale Schmerzlinderung nach 2
Monaten der Anwendung versplrt. Wenn die Behandlung unterbrochen wurde, trat bei manchen Patienten der Schmerz
teilweise wieder auf. 3 von 4 MS-Patienten litten unter der Wiederkehr der Schmerzen, obwohl sie das PainShield fortlaufend
anwendeten; alle 4 unserer MS-Testpersonen litten unter einer progressiven Form von MS.
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Diskussion

Dieser neuartige Ansatz der Abgabe von LILF-Ultraschall ermoglicht langere und effektivere Behandlungen. Im Gegensatz zu
herkdmmlichem Ultraschall, sind Surface Acoustic Waves durch elliptische Partikelbewegungen gekennzeichnet, die mit groRer
Effizienz Gber knochige Oberflachen schwingen. Bei Anwendung auf einer knochigen Oberflache, wie z.B. der Stirn, schwingen
LILF/SAW Uber die gesamte Oberflache des Schiadels und werden effektiv und effizient mittels der Rickenmarksflissigkeit zu den
ZNS-Strukturen weitergeleitet, die an den knochigen Strukturen liegen. Daher sind sowohl die Wurzeleintrittszone des Nervus
Trigeminus als auch seine Aste in ihrer gesamten Linge LILF/SAW ausgesetzt, welche auch entlang der knochigen Oberfliche in
die Hirnnerven-Foramina dringen.

Die bei manchen Patienten auftretende Wiederkehr der Schmerzen kénnte ihre Ursache im Voranschreiten der
demyelinisierenden Erkrankung in tiefer gelegenen Hirnarealen haben oder daraus resultieren, dass die Krankheit selbst so weit
fortgeschritten ist, dass die Kapazitaten unserer Behandlungsmethode Uberschritten werden und diese nicht mehr greift.

Zusatzlich zu den angenommenen neuroregenerativen Wirkungen von LILF/SAW, kénnten sie auch den weiteren Vorteil einer
weitflachigen phonophoretischen Wirkung und einer moglichen mechanischen Ausspililung gesammelter pro-algetischer
Substanzen sowohl in den Nerven selbst als auch im weichen Gesichtsgewebe mit sich bringen. Dies wiirde durch die
mechanische Wirkung einer 2 Mikron starken, unidirektionalen, mechanischen Druckwelle hervorgerufen werden, die mit 90 kHz
durch diese Gewebe strémt. In einigen der im vorliegenden Bericht beschriebenen Falle wurde die phonophoretische Wirkung
des Ultraschalls auch dann augenscheinlich, als die PainShield-Behandlung mit zusammengesetzten topischen, medizinischen
Cremes kombiniert wurde, welche Ketamin und unter anderem verschiedene anti-epileptische Arzneimittel beinhalteten.

Schlussfolgerung

Die in dieser offenen Reihe erzielten Ergebnisse deuten definitiv auf den Bedarf an weiterer Forschung hinsichtlich dieser
Behandlungsmethode in einem groReren RCT-Rahmen. Eine weiterfiihrende Forschung, die den Nutzen der Kombination der
phonophoretischen Wirkung von LILF/SAW mit topischen Ketamin-L6sungen evaluiert, sollte auch mit Bezug auf einen jlingsten
RCT in Betracht gezogen werden, bei dem der Nutzen topischer Ketamine bei neuropathischen Schmerzen nachgewiesen
wurdeix. Diese Technologie kann LILF/SAW zur gesamten AuBenoberfliche des Hirns und Hirnstamms und in einigen Féllen zu
bestimmten Regionen des Rickenmarks transportieren, indem die Rickenmarksflissigkeit als Uberbrickendes
ultraschallleitendes Medium verwendet wird. An jenen anatomischen Stellen, wo eine Behandlung mit neuroregenerativen
Moglichkeiten bendtigt wird, mangelt es nicht an potentiell reversiblen Pathologien.
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