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gammaCore® — Hoffnung fiir Clusterkopfschmerz- und Migriane-Patienten

Nichtinvasive Vagusnervstimulation (nVNS)
bei Kopfschmerzen - ein Update

Mit der PREVA-Studie bei chronischem Clusterkopfschmerz (CK) hat die
nVNS mit dem Therapiegerdt gammacCore® ihre Wirksamkeit bei einer
therapeutisch herausfordernden Patientenpopulation unter Beweis
gestellt. Das nichtinvasive Elektrostimulationsverfahren ist gerade in
die aktualisierte CK-Leitlinie der Deutschen Migrane- und Kopf-
schmerzgesellschaft (DMKG) aufgenommen worden [1]. Dies und wei-
tere Studienergebnisse berichtete Privatdozent Dr. Charly Gaul, Chef-
arzt der Migrane- und Kopfschmerzklinik in Konigstein, Taunus im
Rahmen eines wissenschaftlichen Symposiums unterstiitzt von der
DESITIN Arzneimittel GmbH. Es fand anldsslich der ,,5. Dreilander-
tagung Kopfschmerz" der DMKG und anderer deutschsprachiger Fach-
gesellschaften Ende April 2016 in Tutzing am Starnberger See statt. Die
wissenschaftliche Vorstellung dazu, wie die Vagusnervstimulation zur
Kopfschmerzlinderung fiihrt, wurde von Professor Dr. Andreas Straube,
Leiter der Kopfschmerzambulanz der Klinik und Poliklinik fiir Neuro-

logie der Universitat Miinchen, Klinikum GroBhadern erldutert.

er lokale Einsatz eines externen Stimu-

lators zur transkutanen Stimulation des
N. vagus ist sowohl in der Attackenkupie-
rung als auch in der Pravention von Atta-
cken vielversprechend, so die gerade aktu-
alisierte , Leitlinie zur Diagnostik, Therapie
und Prophylaxe von Clusterkopfschmerz,
[...]" der DMKG [1]. Neben vielversprechen-
den offenen Studien zu episodischem und
chronischem CK haben nicht zuletzt die
beeindruckenden Ergebnisse der bisher
grolten kontrollierten, prospektiven Studie
bei chronischem CK, der PREVA-Studie, zur
Aufnahme dieses innovativen Therapiever-
fahrens in die DMKG-Leitlinie gefiihrt.
Diese Neuigkeit wurde auf dem von der
DESITIN Arzneimittel GmbH unterstiitzten
wissenschaftlichen Symposium berichtet,
das ,,Die Rolle des Parasympathikus in der
Kopfschmerz-Pathophysiologie” anhand
aktueller Ergebnisse aus der Grundlagen-
und klinischen Forschung beleuchtete.

Kopfschmerzpathogenese und
Vagusnervstimulation (VNS)

ei der Entstehung von Migrane und
Clusterkopfschmerz spielt die Aktivie-
rung des trigemino-vaskuldren Systems
eine wesentliche Rolle; die dadurch aus-
geloste Hemmung von Neuronen im kau-

dalen Trigeminuskern scheint dabei ein
wichtiger Aspekt zu sein. Eine ebenso
wichtige Rolle spielt die Aktivierung von
parasympathischen Efferenzen unter an-
derem zu den Meningen. Letztlich kommt
es zu einer Dysbalance zwischen Parasym-
pathikus und Sympathikus mit der Folge
einer parasympathischen Aktivierung. Die
erzeugt auch die typischen autonomen
Begleitsymptome wie z. B. Ptosis, Miosis,
Lakrimation, konjunktivale Injektion, Na-
senkongestion, Rhinorrhoe, Schwitzen.
Beim Clusterkopfschmerz findet man meist
mehrere dieser Symptome, Migranepa-
tienten zeigen in der Regel maximal eines
der Symptome. Durch die wiederholte
Stimulation des Nervus vagus als Teil des
Parasympathikus kommt es zu einer Veran-
derung der fiir die Kopfschmerzpathoge-
nese typischen parasympathischen Aktivie-
rung, die sich im Sinne einer Schmerzre-
duktion manifestiert, erklarte Professor Dr.
Andreas Straube. Dies gehe iiber die Ver-
bindung vom Nervus vagus zum Trigeminus
und liber den trigeminal-parasympathi-
schen Reflex, der der Link zwischen auto-
nomer Aktivierung und Schmerz sei.

Wie die VNS ihre Wirkung im Einzelnen ent-
faltet, ist jedoch noch nicht vollstandig auf-
gekldrt. Doch gilt es als nachgewiesen, dass
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sie multimodal auf die Pathogenese von
Clusterkopfschmerz und Migrdne wirkt.

VNS-Wirksamkeit bei Kopf-
schmerzen zufallig entdeckt

Dass die VNS die kortikale Erregbarkeit
andern kann, wird seit vielen Jahren
erfolgreich zur Behandlung der pharma-
koresistenten Epilepsien genutzt. Die Be-
obachtung, dass sich bei Epilepsie-Patien-
ten unter der VNS die komorbide Migrdane
besserte, veranlasste die Mediziner, die VNS
bei Migrane und Clusterkopfschmerz weiter
zu erforschen, erkldrte PD Dr. Gaul.
Wahrend erste vielversprechende Erfahrun-
gen bei therapierefraktdarer chronischer Mi-
grdane und CK zundchst mit der invasiven
VNS gesammelt wurden, werden nach PD
Dr. Gaul zur Kopfschmerztherapie heute
nur noch die duBerlich anzuwendenden,
nichtinvasiven VNS-Stimulatoren einge-
setzt.

Der Experte gab in seinem Vortrag ,,Der An-
satzort des Parasympathikus fiir die Thera-

Die nVNS mit gammaCore®

Das Therapiegerat gammaCore® ist ein
innovatives Medizinprodukt der Klasse
Ila mit CE-Kennzeichnung zur vorbeu-
genden und/oder akuten Behandlung
der primaren Kopfschmerzen Cluster-
kopfschmerz, Migrane, Hemicrania con-
tinua und des Kopfschmerzes bei Uber-
gebrauch von Schmerz- und Migrdne-
mitteln.

Die nVNS erfolgt rein duBerlich am seit-
lichen Halsbereich. Das portable Gerat
flir zuhause und unterwegs ist leicht
vom Patienten zu bedienen. Die An-
wendung in der Prophylaxe ist mit we-
nigen Minuten pro Tag gut in den Alltag
integrierbar [2].

®

Abb. 1: nVNS-Therapiegerdt gammacCore®:
handlich und einfach bedienbar
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modifiziert nach [5]

pie von Kopfschmerzen" unter anderem
einen Uberblick iiber die Datenlage der
nVNS mit dem Therapiegerdt gammaCore®
bei episodischem und chronischem (K.

Nichtinvasive VNS: prophylaktisch
und akut bei episodischem und
chronischem Clusterkopfschmerz

n einer offenen Beobachtungsstudie bei

CK wurde gammaCore® iiber einen Zeit-
raum von bis zu einem Jahr vorbeugend
und zur Akuttherapie eingesetzt [3]. Bei
den 19 ausgewerteten Patienten, 8 Episo-
diker und 11 Chroniker, wurde unter der
Prophylaxe mit dem Gerdt eine Gesamtver-
besserung der Krankheitssituation von 48%
erreicht. gammaCore® als Akuttherapie ein-
gesetzt, fiihrte bei 47% der Attacken im
Mittel binnen 11 Minuten zur Beendigung
der Attacke. Es wurden keine schwerwie-
genden Nebenwirkungen beobachtet.

nVNS mit gammaCore® beeindruckt
in der PREVA-Studie

Auf Basis dieser vielversprechenden Er-
gebnisse wurde die bisher groRte kon-
trollierte, prospektive Multicenter-Studie
PREVA (PREVention and Acute treatment of
chronic cluster headache) mit chronischen
(K-Patienten unter der Leitung von PD Dr.
Gaul durchgefiihrt [5].

Die Studie hatte das primdre Ziel, die Wirk-
samkeit der additiven nVNS zusatzlich zur
vorbeugenden Standardtherapie mit der
Standardtherapie allein als Kontrolle in der
Prophylaxe bei CK-Chronikern zu priifen.
Im Monat vor Einschluss in die Studie und
wdhrend der gesamten Studienlaufzeit
durfte daher keine Anderung der medika-
mentosen Prophylaxe erfolgen.

Nach einer Baseline-Phase von 2 Wochen,
in der die Zahl und Starke der Attacken und
andere wichtige Parameter fiir jeden
Patienten erfasst wurden, wurden 97 Pa-
tienten in die Verum- (n=48) und die Kon-
trollgruppe (n=49) randomisiert. Beide
Gruppen waren vergleichbar hinsichtlich
aller wichtigen Parameter. Die randomi-
sierte Studiendauer im Parallelgruppende-

sign betrug 4 Wo-
chen, gefolgt von
einer optionalen
ywochigen Exten-
sionsphase, in der

Verdnderung der mittleren Anzahl der CK-Attacken
nach 4 Wochen im Vergleich mit Baseline/primarer Endpunkt*
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ST allein
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nun neben Teil-
nehmern aus der

1
-
|

c
g
@
£s
: 38
Verum- auch die- = -2
jenigen aus der 5%_3
. @ T |
Kontrollgruppe die sE
g . H 1
nVNS additiv zu ih- 37
rer Standardpro- ES -5
phylaxe anwenden 53 6
konnten (Abb. 2). 83577 . p=0,02 |
® - nl- -7 (il
gammaCore™ wur E 7 A: 3,9 ST: Standardtherapie

de zur Prophylaxe

ITT-/Intent-to-Treat-Population: Alle

mit > 1 Wi ion im Kopfsc

obligat morgens

und abends mit je- ** Zahl gerundet
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weils 3 Stimulatio-
nen am seitlichen
Halsbereich ange-
wendet. Fakultativ war die nVNS zur Be-
handlung akuter Attacken erlaubt. Der pri-
madre Endpunkt der Studie war die Reduk-
tion der Anzahl der CK-Attacken pro Woche
in der Intent-to-treat-(ITT)-Population
wadhrend der letzten beiden Wochen in der
randomisierten Phase (Woche 3 und 4) im
Vergleich zur Baseline. Sekunddre End-
punkte waren u. a. die Responderrate,
definiert als der Anteil der Studienteilneh-
mer mit mindestens einer Halbierung der
Anzahl der CK-Attacken, der Einsatz von
Attackenmedikation sowie Sicherheit, Ver-
traglichkeit und Lebensqualitdt unter der
jeweiligen Behandlung.

nVNS bei CK: Wirksamkeit und
Vertraglichkeit belegt

ie Ergebnisse der randomisierten Stu-

die sind beeindruckend, so PD Dr. Gaul.
Unter zusatzlicher nVNS-Therapie wurden
bei Studienende durchschnittlich 3,9 we-
niger Attacken pro Woche gegeniiber der
Kontrollgruppe ohne nVNS-Therapie beob-
achtet (p=0,02). Schaut man nur auf die
Verdanderung der Verumgruppe nach 4 Wo-
chen Therapie konnte verglichen mit der
Ausgangszahl ein Riickgang um 5,9 Atta-
cken erzielt werden (Abb. 3).
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mit >50% Reduk-
tion der Attacken lag
mit 40,0% gegeniiber
8,3% signifikant hoher
in der Verum- als in
der  Kontrollgruppe
(p<0,001).
Parallel zur signifikan-
ten Besserung der kli-
nischen Symptomatik

Extensions-
phase

reduzierte sich der

4 Wochen >|

ST: Standardtherapie
nVNS: nichtinvasive Vagusnervstimulation

Verbrauch der Akut-
medikation nur in der
Verumgruppe deut-
lich: Die Einsdtze von

Abb. 2: Das PREVA-Studiendesign

subkutan appliziertem

Abb. 3: PREVA: Deutliche Abnahme der CK-Attacken unter additiver nVNS

Sumatriptan sanken von 7,2 auf 2,8 und
von Sauerstoff von 17,3 auf 6,5 Anwendun-
gen signifikant, wahrend die Kontroll-
gruppe hier kaum Veranderungen ver-
zeichnen konnte. Dies wirkt sich positiv
auf die Krankheitskosten aus, betonte PD
Dr. Gaul.

Nach insgesamt 8wdchiger Therapie am
Ende der Extensionsphase war die Res-
ponderrate in der Verum-Gruppe weiter auf
46,4% angestiegen. Auch die Patienten der
Kontroll-Gruppe profitierten in der Exten-
sionsphase unter der additiven nVNS, so der
Experte, der zusatzlich auf die Sicherheit
und gute Vertraglichkeit der nVNS-Therapie
hinwies. Zusatzlich besserten sich Lebens-
qualitdtsparameter gemessen anhand ver-
schiedener Quality of Life-Skalen zum Teil
deutlich in der Verum- gegeniiber der
Kontrollgruppe. Dies sei laut PD Dr. Gaul
aufgrund der deutlichen Verbesserung der
Attackensituation unter gammaCore®-Add-
on-Therapie auch zu erwarten gewesen.
Somit zeigt die PREVA-Studie auf, dass die
nVNS fiir die Gruppe der chronischen CK-
Patienten eine Bereicherung ihrer vorbeu-
genden Therapieoptionen darstellen kann.
Aber auch Episodiker kénnen profitieren und
sollten die nVNS testen, schloss PD Dr. Gaul.
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UPDATE nVNS BEI KOPFSCHMERZ

EXPERTEN-INTERVIEWS

Bei jedem Clusterkopfschmerz- und Migrane-Patienten,
der auf die Standardtherapie unzureichend anspricht, ist
ein Therapieversuch mit dem nichtinvasiven Vagusnerv-
stimulator gammacCore® gerechtfertigt, so die Kopf-
schmerz-Experten Professor Straube und PD Dr. Gaul.

Die nichtinvasive elektrische Vagusnervstimulation (nVNS) mit
dem CE-zertifizierten Medizinprodukt gammaCore® wird ein-
fach erganzend zu den Kopfschmerz-Standardtherapeutika
angewendet. Sie kann eine weitere, zudem gut vertragliche
Therapieoption zur Verbesserung der Prophylaxe und Akut-
therapie von Clusterkopfschmerz (CK) und Migrdne sein nach )
den bisherigen Erfahrungen von Professor Andreas Straube,
Leiter der Kopfschmerzambulanz, Neurologische Klinik und
Poliklinik der Universitat Miinchen, Klinikum GroRhadern und

220!

Dreilandertagung 2016
21.-23.04.2016, Tutzing
am Starnberger See

Vizeprasident der Deutschen Migrane- und Kopfschmerzgesellschaft e.V.
(DMKG) und Privatdozent Dr. Charly Gaul, Chefarzt der Migrane- und Kopf-

schmerz-Klinik in Konigstein, Taunus.

Zum Thema nVNS bei Kopfschmerzen sprach die Redaktion von NEUROMEDIZIN mit
den Experten am Rande der 5. Dreilandertagung Kopfschmerz 2016, ausgerichtet von
der DMKG und der entsprechenden schweizerischen und osterreichischen Fachge-

sellschaft in Tutzing am Starnberger See.

Die nVNS bei Kopfschmerz:

Therapeutische Entdeckung mit
Vertraglichkeitsvorteil?

? Herr PD Dr. Gaul, wie kam es liberhaupt zu
der Erkenntnis, dass Neurostimulation ein
wirksames Therapieverfahren bei Kopf-
schmerz sein kann?

PD Dr. Gaul: Dies basiert auf der zufdlligen
klinischen Beobachtung, dass sich bei Epi-
lepsie-Patienten, die mit invasiver Vagus-
nervstimulation gegen ihr Anfallsleiden
behandelt wurden, auch die Migrane ge-
bessert hat. Erste ermutigende Studiener-
gebnisse mit invasiver VNS bei (K und Mi-
gréne fiihrten u.a. zu Pilotstudien mit dem
nichtinvasiven Therapiegerat gammacCore®
in diesen Indikationen. Seit letztem Jahr
liegen uns positive Ergebnisse aus grofe-
ren, kontrollierten Studien mit nichtinvasi-
ven Vagusnervstimulatoren bei Migrane
und CK vor.

.7 Herr Prof. Straube, der Vagusnerv als
grofSter Vertreter des parasympathischen
Nervensystems besteht aus rund 20% effe-
renten, den Korper versorgenden Fasern und
80% afferenten Fasern, die in das Gehirn
Ziehen. Ist es liberhaupt maoglich, mit der
nVNS im Halsbereich die richtigen afferenten
Nervenfasern zu stimulieren, ohne uner-
wiinschte periphere Effekte oder Schmerzen
durch Aktivierung nozizeptiver Fasern aus-
zulosen?

Prof. Straube: Aufgrund der anatomischen
Lage des zervikalen Vagusnervs seitlich am
Hals direkt neben der Halsschlagader und
in geringer Distanz unterhalb der Haut ist
der Nerv gut von auRen mittels nichtinva-
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siver Stimulation erreichbar. Man macht
sich zunutze, dass die verschiedenen Fa-
sertypen des Vagusnervs unterschiedlich
empfindlich auf die elektrischen Stimula-
tionsfrequenzen der nichtinvasiven VNS-
Verfahren sind, die bei maximal 25 Hertz
liegen. Aufgrund tierexperimenteller Daten
kann man davon ausgehen, dass die nVNS
im Halsbereich {iberwiegend dickere, mye-
linisierte, afferente Fasern stimuliert, die
eine um den Faktor 40 niedrigere Stimula-
tionsschwelle aufweisen als die diinnen,
nichtmyelinisierten, nozizeptiven Fasern.

Zudem sind die bisherigen klinischen Da-
ten zur systemischen Vertraglichkeit ein
Beleg fiir geringe unerwiinschte periphere
und schmerzausldsende Effekte. So wur-
den bisher so gut wie keine kardialen Ef-
fekte mit den nVNS-Verfahren beobachtet.
PD Dr. Gaul: Meine Patienten klagen kaum
tiber Schmerzen bei der Anwendung von
gammaCore®. Die Anwender kénnen die In-
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Prof. Dr. med. Andreas Straube, Leiter der Kopf-
schmerzambulanz, Neurologische Klinik und Po-
liklinik der Universitdt Miinchen, Klinikum GroR-
hadern. Vizeprdsident der Deutschen Migrdane-
und Kopfschmerzgesellschaft e.V. (DMKG).

Schmerz-Experten im Gesprach mit NEUROMEDIZIN

tensitdt der Stimulation selbst am Therapie-
gerat wahlen und so einstellen, dass sie die
elektrische Stimulation deutlich wahrneh-
men, diese aber nicht schmerzhaft ist.

Was ist charakteristisch fiir

den Clusterkopfschmerz?

2 Der Clusterkopfschmerz ist gegeniiber der
Migrine die weitaus unbekanntere Kopf-
schmerzerkrankung, mangelnde Fach-
kenntnisse verhindern zum Teil eine zeitna-
he Diagnose. Mogen Sie uns daher kurz die
Charakteristika dieser schweren Kopf-
schmerzform darstellen, bevor wir tiber den
Stellenwert der nVNS beim CK sprechen?

PD Dr. Gaul: Im Vergleich zur Migrdne ist der
CK zwar eine seltene Kopfschmerzerkran-
kung, aber mit etwa 120.000 Betroffenen in
Deutschland nicht wirklich als selten zu be-
zeichnen. Man kann also davon ausgehen,
dass jeder Hausarzt ein oder mehrere Pa-
tienten in seinem Patientenstamm hat.

Der (K ist die haufigste Erkrankung aus der
Gruppe der sogenannten trigemino-auto-
nomen Kopfschmerzerkrankungen, auch
kurz TAK genannt. Diesen gemeinsam sind
streng einseitige Kopfschmerzattacken von
hoher Schmerzintensitat, in der Regel
ohne Seitenwechsel und mit Aktivierung
des autonomen Nervensystems. Zu den
hadufigsten autonomen Symptome zdhlen
die konjunktivale Injektion, d. h. die R6-
tung der Bindehaut am Auge, Augen-
tranen, Ptosis und Miosis, eine laufende
oder verstopfte Nase und eine sehr typische
Bewegungsunruhe in den Attacken. Eine
unbehandelte CK-Attacke dauert ca. zwi-
schen 15 und 180 Minuten an. Typisch ist die
Tagesrhythmik mit Haufung der Attacken in
der Nacht oder am friithen Morgen.

.7 Man unterteilt den (K in eine episodische
und eine chronische Form. Wie unterschei-
det man diese?

Prof. Straube: Die {iberwiegende Anzahl
der Patienten leidet unter einem episodi-
schen CK. Charakteristischerweise und na-
mensgebend treten die Attacken mit jah-
reszeitlicher Haufung im Friihjahr und
Herbst auf (englische Ubersetzung von
Cluster: Hdufung, Anmerkung der Red.).
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PD Dr. Charly Gaul, Chefarzt der Migrane- und
Kopfschmerz-Klinik, Konigstein im Taunus.
Generalsekretar der Deutschen Migrane- und
Kopfschmerzgesellschaft e.V. (DMKG).




(a. 10-15% der Patienten sind chronisch am
Clusterkopfschmerz erkrankt, sie haben
anders als die Episodiker keine Remission
oder nur kurzdauernde attackenfreie Pha-
sen von weniger als 4 Wochen zwischen
ihren Cluster-Attacken. Diese schwer Betrof-
fenen sind zum Teil nicht mehr in der Lage,
ihrem Beruf nachzugehen, sie sind deutlich
in ihrer Lebensqualitdt eingeschrankt.
Sowohl der episodische Clusterkopfschmerz
als auch insbesondere der chronische (K
kdnnen zu einer therapeutischen Heraus-
forderung fiir den Behandler werden. Aber
neue Verfahren wie die nVNS erweitern un-
sere Moglichkeiten zur Therapie.

Wirkt die nVNS bei CK und Migrane?

.7 Herr PD Dr. Gaul, Sie waren Leiter der bisher
grofiten kontrollierten Studie zur nVNS bei
chronischem CK. Damit wurde die Wirksam-
keit der additiven nVNS mit dem Therapiege-
riit gammaCore® zur Prophylaxe belegt. Sind
Sie mit den Ergebnissen zufrieden?

PD Dr. Gaul: Unbedingt, die PREVA-Studie
hat die gute Wirksamkeit der nVNS im pro-
spektiven Parallelgruppenvergleich mit
insgesamt 97 chronischen CK-Patienten
gezeigt [1]. Der Unterschied zugunsten der
»Standardtherapie plus nVNS"-Gruppe lag
statistisch signifikant bei 3,9 Attacken pro
Woche weniger gegeniiber der alleinigen
Standardtherapie-Kontrollgruppe am Ende
der ywochigen randomisierten Studie.
Schaut man nur auf die Verdnderung der
Verumgruppe nach 4 Wochen Therapie ver-
glichen mit der Ausgangsattackenzahl
konnte sogar ein Riickgang um 5,9 Atta-
cken erzielt werden. Dass es sich hier nicht
um ein statistisches Artefakt, sondern um
einen klinisch wirklich relevanten Effekt
handelt, kann man auch daran sehen,
dass der Verbrauch von Akuttherapeutika,
Sumatriptan s.c. und Sauerstoff, ebenfalls
erheblich zuriickging. Die nVNS bietet also
auch Einsparpotential bei den teuren Akut-
therapeutika.

Prof. Straube: Bei der Interpretation der
Studienergebnisse ist zu beriicksichtigen,
dass es sich um die schwer zu behandelnde
Gruppe der chronischen CK-Patienten han-
delte. Die nVNS hat hier ihre prophylakti-
sche Wirksamkeit als additive, nichtmedi-
kamentose Therapieoption unter Beweis
gestellt und ist zu Recht in die aktuelle Leit-
linie der DMKG aufgenommen worden [2].

? Wie viele der CK-Patienten sprechen nach
lhren Erfahrungen auf die vorbeugende
nVNS-Therapie an und kénnen davon profi-
tieren?

PD Dr. Gaul: In der PREVA-Studie zeigten in
der Intent-to-treat-Auswertung 40% der
.Standardtherapie plus nVNS"-Gruppe
einen Riickgang der Attackenzahl um 50%
oder mehr gegeniiber nur 8,3% in der Kon-
trollgruppe — das ist beeindruckend. Bei
meinen episodischen CK-Patienten sehe ich
die prophylaktische Wirksamkeit der nVNS
hier mindestens auf vergleichbarem Niveau.
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? Und wie sieht es bei der Migrdne-Prophy-
laxe mit der nVNS aus?

Prof. Straube: Derzeit Iauft hierzu eine groR-
angelegte, europdische Studie unter der Lei-
tung von Prof. Hans-Christoph Diener, in der
gammaCore® als alleiniges Prophylaktikum
im Vergleich mit einer Kontrollgruppe, die
ein Schein-Gerdt anwendet, gepriift wird.
Ergebnisse dieser randomisierten, Sham-
kontrollierten Doppelblind-Studie, an der
auch deutsche Kopfschmerzzentren teilneh-
men, werden in 2017 erwartet.

Die bisherigen offenen Studienergebnisse
bei Migrdne sowie meine persénlichen
Erfahrungen bei einzelnen Migranepatien-
ten sind wirklich vielversprechend und
geben Anlass zur Hoffnung auf einen
erfolgreichen Studienausgang.

? Fiir Arzt und Patient ist wichtig zu wissen,
ab wann nach Beginn der vorbeugenden
nVNS-Therapie eine Wirkung zu erwarten ist.
Welche Erfahrung liegt hier vor?

PD Dr. Gaul: Die Wirkung tritt beim Cluster-
kopfschmerz tatsdchlich rasch - bereits nach
zwei Wochen ein, so dass nach nur vier
Wochen entschieden werden kann, ob das
Verfahren effektiv ist — dies zeigen die Ergeb-
nisse der PREVA-Studie. Zur Migrdne liegen
solch valide Daten noch nicht vor.

? Was halten Sie von der nVNS mit dem
gammacCore®-Gerdt zur Akuttherapie von
Kopfschmerzattacken?

Prof. Straube: Erste offene Studien zur nVNS
bei Migraneattacken zeigen, dass bei ca. 50%
eine Reduktion der Schmerzstdrke sowie bei
einigen Patienten sogar Schmerzfreiheit er-
reicht werden kann [3, &]. Hier sind weitere
Studienergebnisse abzuwarten.

PD Dr. Gaul: In einer offenen Studie konnten
L47% der Attacken im Mittel binnen 11 Minu-
ten mit gammaCore® beendet werden [5].
Wir erwarten hier auch Ergebnisse aus wei-
teren (K-Studien. Von meinen CK-Anwen-
dern wird mir berichtet, dass es entschei-
dend ist, die nVNS in der Attacke friihzeitig
einzusetzen, bevor die Schmerzintensitat
sehr hoch ansteigt. Ich rate jedem Patienten,
der das gammaCore®-Gerat zur Prophylaxe
einsetzt, es auch fiir die Akuttherapie der
Attacke auszuprobieren; wenn er auf die
nVNS anspricht, hat er eine unkomplizierte
nebenwirkungsarme Attackentherapie mit
fiir ihn einfacher Verfiigbarkeit, weil er sie ja
bereits zur Pravention nutzt. Und sie ist fiir
den CK-Patienten viel einfacher zu hand-
haben als die Sauerstoffinhalation.

.7 Welches Dosisregime empfehlen Sie
aktuell Inren Patienten fiir die Prophylaxe
bei (K und Migrdne?

PD Dr. Gaul: Zur Prophylaxe des episodi-
schen und chronischen CK empfehlen wir
unseren Patienten drei Stimulationen von
je zwei Minuten Dauer am Morgen und am
Abend - wie in der PREVA-Studie ange-
wendet. Fiir Patienten mit Migrane emp-
fehlen wir die gleiche Dosierung. Das lasst
sich praktisch in den Alltag integrieren.

Die geringe GrofRe ermdglicht das Mitfiih-
ren des Therapiegerdts und den zusdtz-
lichen Einsatz in der akuten Kopfschmerz-
attacke — auch hier drei Stimulationen, die
bei Bedarf wiederholt werden kénnen.

Fazit: nVNS fiir welche CK- und

Migrane-Patienten?

2 Als Fazit aus den bisherigen Erkenntnis-
sen: fiir welche Patienten mit Clusterkopf-
schmerz und fiir welche mit Migrdne kommt
die nVNS heute infrage?

PD Dr. Gaul: Aufgrund der guten Vertrag-
lichkeit kommt die nVNS mit dem gamma-
Core®-Gerat prinzipiell fiir alle Betroffenen
in Frage. Ich empfehle jedem Clusterkopf-
schmerzpatienten, der auf die Standard-
therapie nicht respondiert und vielleicht
schon eine operative Therapie erwadgt,
einen Testzyklus der nVNS zusatzlich zur
bestehenden Therapie von 4 Wochen. Dabei
gilt generell: nichtinvasive Stimulations-
verfahren sind zundchst immer gegeniiber
den invasiven zu bevorzugen, da sie deut-
lich risikodrmer sind.

Prof. Straube: Ich denke, dass bei allen
Patienten mit Clusterkopfschmerz oder
Migrdne, die sich unter einer Standardthe-
rapie nicht ausreichend bessern, ein addi-
tiver Versuch mit der nVNS gerechtfertigt
ist, nicht zuletzt auch wegen der ausge-
sprochen guten Vertraglichkeit.

Wir danken den Experten fiir ihre Statements.

Die Interviews fiihrte Eckhard Bottcher-Biihler
im Auftrag des Medizin-Medienverlags, Aschau
i.Chiemgau fiir NEUROMEDIZIN.de.
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