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von Beziehungen sind in Kapitel A11 zusammenfassend dargestellt.

Dieser vorlaufige ThemenCheck-Bericht wird zur Anhérung gestellt und es kdnnen schriftliche
Stellungnahmen eingereicht werden. Das Ende der Stellungnahmefrist wird auf der Website
des IQWiG (www.igwig.de) bekannt gegeben. Dort sind auch die notwendigen Formblatter zu
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Gesellschaften abgeben. Ggf. wird eine wissenschaftliche Erdrterung zur Klarung unklarer
Aspekte aus den schriftlichen Stellungnahmen durchgefiihrt. Die Anhdérung kann zu

Anderungen und / oder Ergidnzungen des ThemenCheck-Berichts fiihren.
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ThemenCheck-Kernaussagen

Fragestellungen des ThemenCheck-Berichts

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit den nicht medikamentdsen Verfahren
Beckenbodentherapie (Physiotherapie, Biofeedback, Reizstromtherapie/ Transkutane
Elektrische Nervenstimulation), Psychotherapie (Kognitive Verhaltenstherapie,
Hypnose), Akupunktur, andere Anwendungen (Achtsamkeitstraining, Yoga, Meditation),
Lasertherapie und operative Verfahren im Vergleich zu einer Behandlung mit
medikamentdsen Verfahren, anderen nicht medikamentodsen Verfahren,
Scheinbehandlung/-medikament, Wartekontrollgruppe oder keine Behandlung bei
Personen mit Vulvodynie jeglichen Alters

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) verschiedener Vulvodynie-
Behandlungen oder derer Kombination und die Bewertung der Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
den medizinischen Interventionen verbunden sind.

Schlussfolgerung des ThemenCheck-Berichts

Die vorliegende Bewertung nicht medikamentdser Verfahren zur Behandlung der Vulvodynie
zeigt, dass die derzeitige Evidenzlage in Hinblick auf Wirksamkeit, Sicherheit, Kosten sowie
ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte insgesamt begrenzt ist. Insgesamt
konnten 17 randomisierte kontrollierte Studien in die Nutzenbewertung einbezogen werden.
Die untersuchten Interventionen umfassen psychotherapeutische Verfahren, Beckenboden-
therapie, Akupunktur, Lasertherapie und andere Anwendungen. Studien zu weiteren nicht
medikamentdsen Verfahren wie Hypnose, Yoga, Achtsamkeitstraining oder operativen
MalBnahmen lagen entweder nicht vor oder erfiillten nicht die Einschlusskriterien.

Fiir einige Interventionen, insbesondere Physiotherapie, extrakorporale StoRwellentherapie
(ESWT) und psychotherapeutische Verfahren (z. B. Akzeptanz- und Commitmenttherapie)
wurden positive Effekte auf patientenrelevante Endpunkte wie Schmerzen, Sexualfunktion
und sexuelle Belastung festgestellt. Aufgrund geringer Fallzahlen, methodischer Schwachen
sowie Heterogenitdt der Populationen und Interventionsdurchfilhrungen ist die Aussage-
sicherheit dieser Ergebnisse insgesamt jedoch gering. Ein besonders relevanter Aspekt war
der Endpunkt Schmerzen, zu dem in den meisten Studien Daten erhoben wurden. Hier zeigte
sich in einer Studie eine Schmerzreduktion durch ESWT im Vergleich zur Schein-ESWT.
Darliber hinaus konnte fiir die Intervention transkranielle Gleichstromstimulation (tDCS) ein
Schaden in Bezug auf den Endpunkt Schmerz abgeleitet werden. Auch zur Sexualfunktion,
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einem laut der Betroffeneninterviews hochrelevanten Lebensbereich, konnten aus mehreren
Studien Anhaltspunkte auf eine Verbesserung durch die untersuchten Interventionen
geschlossen werden. Fir andere Endpunkte wie Angst, Depressionen, psychische Belastung
oder gesundheitsbezogene Lebensqualitdit war die Datenlage hingegen geringer oder
gualitativ unzureichend. Aussagen zur Mortalitat waren nicht moglich, da dieser Endpunkt in
keiner der eingeschlossenen Studien berichtet wurde. Einige Studien erhoben gar keine
unerwiinschten Ereignisse (UEs), wahrend bei anderen die Ergebnisse zu UEs unklar waren.
Nur in einzelnen Studien wurden UEs summarisch beschrieben. Wenige Studien dokumen-
tierten Abbriiche aufgrund von UEs, wobei auch hier oft keine differenzierte Darstellung
erfolgte. Eine verldssliche Einschatzung des Schadenspotenzials der Interventionen ist deshalb
zum jetzigen Zeitpunkt nicht moglich. Es wurden laufende Studien sowie abgeschlossene
Studien ohne berichtete Ergebnisse identifiziert. Diese kdnnten insbesondere fir die
Lasertherapie, die transkutane elektrische Nerven-Stimulation (TENS) als auch die Akupunktur
die Ergebnisse dieses Berichts stark beeinflussen.

Die gesundheitsokonomische Bewertung resultierte in nur einer relevanten Studie. Die
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem st eingeschrinkt. Die
Interventionskosten konnten hingegen abgeschatzt werden und zeigten eine groRe
Spannbreite, abhangig vom jeweiligen Verfahren, der Behandlungsdauer und der Haufigkeit
der Anwendung. Auch wenn die meisten der hier untersuchten Verfahren durch die GKV
ibernommen werden konnen, haufig indiziert zur Symptomlinderung, sind aufgrund des
fehlenden spezifischen ICD-Codes Unsicherheiten bei der Erstattungsfahigkeit zu erwarten.

Die ethische Bewertung verdeutlichte, dass bei der Behandlung von Vulvodynie erhebliche
Herausforderungen bestehen, die (iber die rein medizinische Versorgung hinausgehen. Dazu
gehoren insbesondere Aspekte wie die Wahrung der Intimsphére, die Stigmatisierung von
Sexualitdt und Schmerzen im Genitalbereich sowie die Einbeziehung von Partnerinnen und
Partnernin die Therapie. Aus den Betroffeneninterviews wurde deutlich, dass viele Betroffene
eine lange Leidensgeschichte mit zahlreichen nicht wirksamen Therapieversuchen, fehlender
Aufklarung und einer mangelhaften Empathie im medizinischen Umgang schildern. Diese
Erfahrungen unterstreichen den Bedarf nach einem partizipativen, auf Augenhéhe gefiihrten
Therapieansatz. Soziale Aspekte betreffen vor allem die Versorgungssituation und die
regionale Verfligbarkeit spezialisierter Angebote. Wie aus den Recherchen und Interviews
hervorging, existieren nur wenige spezialisierte Versorgungszentren, zumeist in grofleren
Stadten, was Betroffene aus landlichen Regionen benachteiligt. Auch fehlende standardisierte
Weiterbildungsangebote zur Diagnostik und Therapie von Vulvodynie fiihren zu einer
heterogenen Versorgungsrealitat. Viele Betroffene berichten lGiber wiederholte Fehldiagnosen
oder das Gefiihl, von Arztinnen und Arzten nicht ernst genommen zu werden. Rechtlich
bestehen Unsicherheiten durch die unzureichende Kodierung der Diagnose im ICD-10-Katalog,
was sowohl die Dokumentation als auch die Abrechnung therapeutischer MaRnahmen
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erschwert. Organisatorische Herausforderungen ergeben sich insbesondere durch die
Notwendigkeit multiprofessioneller Versorgungsteams und durch die Notwendigkeit,
verschiedene Therapien individuell auf die Betroffenen abzustimmen. Bislang fehlt es an
etablierten Behandlungspfaden oder Versorgungsketten, was eine strukturierte und
koordinierte Versorgung erschwert.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass fiir einige nicht medikamentése Verfahren zur
Behandlung von Vulvodynie Anhaltspunkte und zu einem Verfahren ein Hinweis auf einen
Nutzen bei bestimmten patientenrelevanten Endpunkten bestehen. Fir die Praxis konnte dies
bedeuten, dass eine Therapie gewahlt wird, die das individuell am starksten belastenste
Symptom addressiert. Die Aussagekraft der vorhandenen Evidenz ist aufgrund der
Heterogenitat und Qualitat begrenzt, zudem sind laufende und abgeschlossene Studien ohne
berichtete Ergebnisse bekannt, die das Ergebnis beeinflussen kénnten. Auch zur Sicherheit
und zu 6konomischen Aspekten liegen nur eingeschrankte Informationen vor. Die ethischen
und sozialen Bewertungen sowie die Aussagen der Betroffenen verdeutlichen jedoch
eindriicklich den hohen Handlungsbedarf im Bereich der Versorgung und Aufklarung.

Es ware notwendig, hochwertige randomisierte kontrollierte Studien, insbesondere mit
langeren Beobachtungszeitraumen (Nachbeobachtungen sollten iber Jahre erfolgen, da die
Vulvodynie als chronische Erkrankung gilt, die am haufigsten im gebahrfahigen Alter auftritt
und Uber mehrere Jahre andauern kann), addaquater Verblindung, standardisierten Endpunk-
ten und systematischer Erhebung unerwiinschter Ereignisse zu férdern, um validere Aussagen
zum Nutzen und Schaden der vorliegenden Interventionen zu machen. Dariiber hinaus ware
es fur Betroffene und Behandelnde hilfreich, die Codierung zur Vulvodynie-Diagnose in den in
Deutschland genutzten ICD-Katalog aufzunehmen. Weiterhin sind die Entwicklung von
Fortbildungsangeboten fiir verschiedene Berufsgruppen nétig, um die Versorgungssituation
von betroffenen Personen zu verbessern. Dabei sollten Betroffene systematisch einbezogen
werden.
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ThemenCheck-Uberblick

1 Hintergrund

1.1 Gesundheitspolitischer Hintergrund und Auftrag

Der § 139b Absatz 5 des Sozialgesetzbuchs — Flinftes Buch — gesetzliche Krankenversicherung
(SGB V) sieht vor, dass Versicherte und interessierte Einzelpersonen beim Institut fiir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Themen fir die wissenschaftliche
Bewertung von medizinischen Verfahren und Technologien vorschlagen konnen. Die
Vorschladge fir diese ThemenCheck-Berichte kénnen auf der Website des IQWiG eingereicht
werden.

Ziel des ThemenCheck Medizin ist es, die Beteiligung der Birgerinnen und Bilirger an der
evidenzbasierten Medizin zu férdern und Antworten auf Fragestellungen zu finden, die fur die
Versorgung von Patientinnen und Patienten besonders bedeutsam sind.

1-mal pro Jahr wahlt das IQWiG unter Beteiligung von Patientenvertreterinnen
und -vertretern sowie Biirgerinnen und Burgern bis zu 5 Themen fiir die Erstellung von
ThemenCheck-Berichten aus. Mit der Bearbeitung der Fragestellung werden vom IQWiG
externe Sachverstdndige beauftragt. Die durch die externen Sachverstindigen erarbeiteten
Ergebnisse werden gemeinsam mit einem Herausgeberkommentar des IQWiG veroffentlicht.

Die ThemenCheck-Berichte leitet das IQWiG an Institutionen in Deutschland weiter, die z. B.
Uber die Leistungen und die Struktur des Gesundheitswesens entscheiden. Der
Fachoffentlichkeit wird der ThemenCheck-Bericht (iber die Website des IQWIiG
(www.igwig.de) zur Verfligung gestellt. Ebenso wird eine allgemein verstdndliche Darstellung

der Ergebnisse mit dem Titel ,ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart”
veroffentlicht.

1.2 Medizinischer Hintergrund

Vulvodynie ist definiert als chronischer Schmerz im Bereich der Vulva, der seit mindestens drei
Monaten besteht und nicht durch offensichtliche klinische Auffilligkeiten, infektiose,
neoplastische, entziindliche oder neurologische Ursachen erklarbar ist [1]. Drei internationale
Fachgesellschaften fir wvulvovaginale Erkrankungen, sexuelle Gesundheit und
Beckenschmerzen haben 2015 folgende Klassifikation der Vulvodynie festgelegt [1]:

1) Lokalisiert (z. B. nur Vaginalvorhof (Vestibulodynie) oder Klitoris (Klitoridynie)
betreffend) oder generalisiert oder gemischt
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2) Provoziert (z. B. durch Berlihrung oder Geschlechtsverkehr ausgel6st) oder spontan oder
gemischt. Bei der provozierten Vestibulodynie sind die Schmerzen am Vaginalvorhof
(Vestibulum) lokalisiert.

3) Beginn primar (z. B. mit dem ersten Geschlechtsverkehr bei provozierter Form, oder
keine schmerzfreie Zeit bei spontaner Form) oder sekundar (Schmerz beginnt
irgendwann im Lebenslauf)

4) Zeitliches Muster: persistierend (Schmerz besteht immer bei spontaner Form, oder
immer bei Reiz bei provozierter Form), intermittierend (Schmerz besteht nicht immer),
unverziglich (bei Provokation), nach Provokation (z. B. Schmerz tritt erst nach
Provokation auf, Schmerz besteht auch nach Provokation weiter)

Meist handelt es sich um eine somatoforme Schmerzstérung, die durch ein komplexes
Zusammenspiel peripherer und zentraler Schmerzmechanismen, erhéhte Muskelspannungim
Beckenbereich sowie interpersonelle und affektive Faktoren beeinflusst wird [2].

Die Symptome kdnnen plétzlich oder schleichend auftreten und reichen von Brennen und
Stechen bis hin zu starkem Juckreiz, vor allem perianal, im Sulcus interlabialis (Bereich
zwischen den inneren und duBeren Vulvalippen (Labien)) oder an den groBen Labien [1]. Oft
ist penetrativer Geschlechtsverkehr unmdoglich, was die Lebensqualitdit erheblich
beeintrachtigt [3]. Betroffene beschreiben den Schmerz haufig als stechend oder brennend,
insbesondere im Vaginaleingang bei Beriihrung, Druck oder dem Versuch des Vaginalverkehrs
[4].

Epidemiologische Daten variieren je nach Studien und Region. Die Pravalenz wird
international je nach Region und untersuchter Population zwischen 8 % und 28 % angegeben
[2,5-7]. Fur Deutschland gibt es bislang wenige spezifische Daten. Die Erkrankung beeinflusst
die Lebensqualitdt erheblich, da sie neben den korperlichen Beschwerden auch psychische
und soziale Belastungen verursacht.

Die Ursachen der Vulvodynie sind multifaktoriell und beinhalten eine Kombination aus
peripheren und zentralen Schmerzmechanismen. Folgende Ursachen werden unter anderem
vermutet:

* Erhéhte Muskelspannung im Beckenboden: UbermaRige Spannung kann zu chronischen
Schmerzen fihren [6].

= Chronische Entzindungen/Infektionen (z. B. Pilzinfektionen) oder Verletzungen: Diese
kénnen als initialer Trigger dienen und eine zentrale Sensibilisierung beglinstigen [8-10].

=  Auch immunologische Ursachen werden zunehmend diskutiert. Es zeigt sich haufig eine
chronische entziindliche Infiltration, einschlieSlich vermehrter Mast- und Plasmazellen,
sowie Nervenfasern [11,12].
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Weiterhin konnen folgende Risikofaktoren das Auftreten einer Vulvodynie begilinstigen:

= Psychosoziale Faktoren: Stress, emotionale Belastung und zwischenmenschliche
Konflikte spielen haufig eine Rolle. Auch zeigte sich, dass Betroffene mit einer
depressiven oder Angsterkrankung ein hoheres Risiko haben, eine Vulvodynie zu
entwickeln [13].

= Komorbiditaten und andere Schmerzerkrankungen: sehr haufig leiden Personen auch an
mindestens einer Komorbiditat (z. B. Fibromyalgie, Endometriose, temporomandibuldre
Dysfunktion (Dysfunktion der Bewegungsablaufe zwischen Ober- und Unterkiefer),
interstitielle Zystitis [14]).

Fiir Betroffene und Behandelnde ist es meistens nicht moglich, eine einzelne Ursache fir die
Erkrankung zu erkennen [13].

Die Diagnose der Vulvodynie erfolgt klinisch nach Ausschluss anderer Erkrankungen wie
Infektionen, Tumoren oder neurologischen Stoérungen. Haufig wird dies durch eine Anamnese
und eine korperliche Untersuchung erganzt, bei der gezielt auf Schmerzreaktionen im
Vulvabereich geachtet wird. Bei der provozierten Vestibulodynie erfolgt die Diagnose oft Gber
den sogenannten Cotton-Swab-Test [15]. Dabei werden mit einem befeuchteten
Wattestabchen verschiedene Bereiche der Vulva durch Beriihrung getestet und das
Schmerzempfinden abgefragt. Die Behandlung von Vulvodynie erfolgt aktuell Gberwiegend
symptomorientiert und variiert je nach Auspragung und Subtyp der Erkrankung.

Aktuell wird in Deutschland kein spezifischer ICD-Code fiir Vulvodynie verwendet. Im Jahr
2020 wurde der ICD-10-Code N94.81 fiir Vulvodynie im ICD-10-CM (der in den USA
verwendeten klinischen Modifikation des ICD-10) eingefiihrt. In Deutschland hingegen wird
der ICD-10-GM (German Modification) verwendet, und dieser umfasst derzeit noch nicht den
spezifischen Code N94.81 fiir Vulvodynie. Daher wird zurzeit die Vulvodynie in Deutschland
unter N94.8 (Sonstige naher bezeichnete Zustdnde im Zusammenhang mit den weiblichen
Genitalorganen und dem Menstruationszyklus) subsumiert. Zudem kénnen die Codes F52.6
(nicht-organische Dyspareunie), F45.40 (somatoforme Schmerzstérung) oder F45.41
(chronische Schmerzen mit somatischen und psychischen Faktoren) verwendet werden [16].

Die therapeutischen Ansdtze bei Vulvodynie sind vielfdltig und werden in nicht
medikamentdse, medikamentdse und operative Verfahren unterteilt [15]. Moégliche nicht
medikamentose Interventionen sind:

= Beckenbodentherapie

o Physiotherapie: Diese Behandlung fokussiert sich auf die Entspannung und Kraftigung
der Beckenbodenmuskulatur, was zur Linderung der Schmerzen beitragen soll [17].
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o Biofeedback: Biofeedback zeigt Anwenderinnen eine visuelle Riickmeldung iber den
Tonus ihrer Beckenbodenmuskulatur. Eine Sonde, die in Vagina oder Darm
eingefilihrt wird, zeichnet die Aktivitat der Muskulatur auf. Dadurch kann das
Erlernen der Aktivierung bzw. Entspannen der Beckenbodenmuskulatur unterstiitzt
werden [18].

o Reizstromtherapie / Transkutane elektrische Nervenstimulation (TENS): TENS und
verwandte Reizstromtherapien werden zur Modulation von Schmerzsignalen
eingesetzt. TENS arbeitet mit niedrigfrequentem elektrischem Strom, der tGber
Elektroden auf der Haut Schmerzreize moduliert und die Schmerzwahrnehmung
reduzieren kann. Dadurch soll eine Hemmung von Schmerzsignalen im Riickenmark
und die Freisetzung von Endorphinen erfolgen [19].

=  Psychotherapeutische Verfahren

o Kognitive Verhaltenstherapie (KVT): Diese Therapieform zielt darauf ab, negative
Denkmuster und Verhaltensweisen, die mit chronischen Schmerzen assoziiert sind,
zu andern [18].

@ Hypnose: Als nicht invasive Methode kombiniert die Hypnose (auch Hypnotherapie)
psychologische und physiologische Mechanismen, um chronische Schmerzen zu
lindern. Bei der Behandlung von Vulvodynie zielt Hypnose darauf ab, die
Schmerzwahrnehmung zu modulieren, Angst und Stress zu reduzieren sowie die
Korperwahrnehmung zu verbessern. Durch gefiihrte hypnotische Techniken soll die
Entspannung vertieft und der Fokus auf die Schmerzbewiltigung gelenkt werden
[20].

= Akupunktur: Akupunktur ist eine Behandlungsmethode der Traditionellen Chinesischen
Medizin (TCM), bei der feine Nadeln in spezifische Punkte des Korpers eingefiihrt
werden. Nach der Lehre der TCM flieRt die Lebensenergie (Qi) auf Leitbahnen,
sogenannten Meridianen. Wenn dieser Fluss gestort ist, kdnnen unter anderem
Schmerzen und Unwohlsein auftreten. Die Akupunktur soll Einfluss auf den Energiefluss
nehmen. Auch die Vulvodynie kann somit als Stérung des Qi verstanden werden. Bei
Vulvodynie zielt die Akupunktur darauf ab, neuropathische Schmerzen zu modulieren,
die Durchblutung zu fordern und muskulare Verspannungen im Beckenbereich zu |6sen
[21]. Wegen ihrer minimalen Invasivitat wird Akupunktur von einigen betroffenen
Personen angewendet [22].

= Andere Anwendungen wie Yoga, Meditation und Achtsamkeitstraining, die auf die
Schulung der Kérperwahrnehmung und Entspannung abzielen [23,24].

= lasertherapie: Der Einsatz von Lasertherapie wird bei der Behandlung von Vulvodynie
angeboten, um entziindungshemmende, schmerzlindernde und heilungsférdernde
Effekte zu erzielen. Die Methode basiert auf der Anwendung hochintensiver
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Laserstrahlen, die tief in das Gewebe eindringen kdnnen. Je nach verwendeter Variante
kommt es zu rasterartigen minimalen Schaden im Gewebe oder nur einem thermischen
Effekt. Beides soll eine Remodellierung des Gewebes verursachen. Vor der Behandlung
wird eine lokale Anédsthesie z. B. mit einem topischen Lidocain angewendet. Ziel ist es,
die Durchblutung zu verbessern, den Muskeltonus zu regulieren und die
Schmerzempfindlichkeit zu verringern [25].

= Operative Verfahren: Obwohl operative MaRnahmen bei der Behandlung von
Vulvodynie in der Regel nicht die primare Wahl darstellen, gibt es spezifische
chirurgische Eingriffe, die bei therapieresistenten Fallen zum Einsatz kommen kdnnen.
Dazu zahlt die Korrektur von strukturellen Veranderungen im Beckenbereich oder der
Vulva (Vestibulektomie). Eine Vestibulektomie kann erwogen werden, insbesondere bei
lokalisierter, provozierter Vulvodynie mit pathologischer Neuroproliferation. Ein solcher
Eingriff sollte nur als letzte Behandlungsoption angesehen werden [4].

Die untersuchten nicht medikamentésen Verfahren sollen als primdre oder ergdnzende
Behandlungsoptionen eingesetzt werden, sodass auch bei Personen, die eine medikamentdse
Behandlung ablehnen oder bei denen pharmakologische Therapien unzureichend wirksam
waren, Uber verschiedene Behandlungsalternativen verfiigen. Physiotherapie und KVT sollen
psychische und muskuldare Ursachen der Vulvodynie adressieren, wahrend TENS und
Akupunktur eine symptomatische Linderung bieten sollen. Ziel der nicht medikament&sen
Ansatze ist es, die Schmerzen zu reduzieren, die Lebensqualitat zu verbessern und den Einsatz
von Medikamenten zu minimieren.

In Deutschland gibt es fir die medikamentdse Behandlung mit dem Ziel, eine Vulvodynie zu
heilen, keine offiziell zugelassenen Medikamente. Es gibt aber einige Arzneimittel, die die
Begleitsymptomatik (z. B. Schmerzen, Depressionen) der Vulvodynie lindern sollen und die
dafir zugelassen sind. Die Behandlung der Vulvodynie richtet sich nach den individuellen
Symptomen und der zugrundeliegenden Ursache. Zu den etablierten medikamentdsen
Behandlungsoptionen zdhlen die Anwendung von Schmerzmitteln, Antikonvulsiva
(Gabapentin) und trizyklischen Antidepressiva (Amitriptylin) [4]. Diese wirken auf zentrale
Schmerzmechanismen und kénnen die Schmerzempfindung sowie die sexuelle Funktion
verbessern. Gabapentin und Amitriptylin haben neben ihrer Zulassung fiir die Behandlung von
Epilepsie bzw. Depressionen auch eine Zulassung fir die Behandlung von neuropathischen
Schmerzen. Auch weitere Medikamente der beiden Arzneimittelklassen sind fir die
Schmerztherapie zugelassen. Gleichzeitig weisen viele Betroffene auch eine depressive
Komorbiditat auf [26], weshalb trizyklische Antidepressiva sowie Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahme-Inhibitoren haufig auch zur Behandlung der depressiven Symptome
eingesetzt werden. Trizyklische Antidepressiva wie Amitriptylin werden bei der Vulvodynie
also sowohl alleine zur Behandlung der Schmerzsymptomatik als auch bei einer gleichzeitig
vorliegenden depressiven Symptomatik (in einer entsprechend hdheren Dosierung)
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verwendet [27]. Lidocain-Cremes werden ebenfalls zur Linderung von Schmerzen im
Vestibulumbereich verwendet, zeigen jedoch gemischte und nur auf 2 bis 4 Stunden Dauer
begrenzte Ergebnisse beziglich der Schmerzlinderung beim Geschlechtsverkehr [4]. Zudem
gestalten sich die Nebenwirkungen der o.g. Medikamente hédufig in einem &ahnlichen
Symptom-Komplex (lokale Hautirritationen sowie lokale allergische Reaktionen, Schmerzen,
Reizungen) wie die der Vulvodynie selbst. RegelmaRige Kontrollen und eine enge
Kommunikation zwischen betroffenen Personen und Arzt oder Arztin sind entscheidend, um
die Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung zu gewadhrleisten. Auch medizinisches
Cannabis kann erfolgreich eingesetzt werden. Injektionen mit Botulinumtoxin zeigten in
verschiedenen Studien unterschiedliche Ergebnisse hinsichtlich einer Schmerzreduktion [4].

1.3 Versorgungssituation

Die Versorgung von Personen mit Vulvodynie ist eine komplexe Herausforderung, die durch
eine unklare Atiologie, ein breites Spektrum an Symptomen und eine Vielzahl von
Behandlungsmethoden gepragt ist. Die Behandlungsmoglichkeiten sind vielfdltig, jedoch
erfolgt das Management der Erkrankung oftmals nach dem Prinzip ,, Trial and Error“[4,19].

Inanspruchnahme

Es gibt kaum Daten zur Inanspruchnahme medizinischer Hilfe bei Vulvodynie, obwohl
schatzungsweise 8-16 % der Frauen oder als weiblich gelesene Personen im Laufe ihres Lebens
betroffen sind [28]. Eine Studie zeigte, dass weniger als die Halfte der Personen, die die
Kriterien fur Vulvodynie erfillten, tatsachlich arztliche Hilfe in Anspruch nahm [28]. Negative
Erfahrungen bei gyndkologischen Untersuchungen tragen zu dieser Zuriickhaltung bei. Dabei
bekommt nur ca. die Hélfte der betroffenen Personen die richtige Diagnose [2]. Zudem dauert
es meist viele Jahre bis die Diagnose Vulvodynie gestellt wird [16]. Viele Personen mit
Vulvodynie haben negative, schmerzhafte Erfahrungen bei gyndakologischen Untersuchungen
gemacht, weshalb es nétig sein kann, Untersuchungen auf einen folgenden Besuch zu
verschieben [13].

Betroffene Personen, die medizinische Hilfe suchen, erhalten oft eine Vielzahl von
Therapieansatzen. Ergebnisse des National Vulvodynia Registry zeigten, dass bei 282
Betroffenen insgesamt 78 verschiedene Therapieformen verschrieben wurden. Dabei
erhielten 72 % der Betroffenen mehr als einen Behandlungsweg, was die Unsicherheit tber
den optimalen Therapieansatz und/oder die Vielfaltigkeit der moglichen Ursachen
und / oder das unterschiedliche Ansprechen der Betroffenen auf verschiedene Therapien
verdeutlicht [29].

Die unklare Atiologie sowie die multifaktoriellen Ursachen der Erkrankung sprechen fiir eine
bedarfsweise Individualisierung der Behandlung [30]. Daten zu geografischen Unterschieden
in der Versorgung liegen aktuell nicht vor. Jedoch gibt es nur wenige spezialisierte
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Versorgungszentren, die sich vor allem um einzelne Expertinnen und Experten zentrieren.
Diese befinden sich vor allem in Ballungsgebieten wie bspw. in Wuppertal, Freiburg, Stuttgart,
Frankfurt und Berlin.

Regulatorischer Status

In Deutschland gibt es derzeit keine spezifischen, fiir Vulvodynie zugelassenen Medikamente.
Die Behandlung erfolgt mit verschiedenen Medikamenten wie Gabapentin, Amitriptylin oder
Lidocain mit dem Ziel, spezifische Symptome (z. B. Schmerzen) zu lindern [31]. Es fehlen
evidenzbasierte Leitlinien, was die therapeutische Entscheidungsfindung erschwert.

Eine Abbildung von Vulvodynie als eigenstandige Diagnose ist aufgrund eines fehlenden
ICD10-Codes nicht méglich. Die Ubernahme von Behandlungskosten durch die gesetzliche
Krankenversicherung (GKV) erfolgt oft auf der Grundlage der allgemeinen
Therapiemoglichkeiten fir chronische Schmerzen. Dies kann zu Unsicherheiten in der
Abrechnung und der Zuganglichkeit zu Therapieformen fihren.

Qualifikationsanforderungen und Herausforderungen fiir Leistungserbringer

Die Diagnose Vulvodynie erfolgt in der Regel nach einer umfassenden Anamnese und einer
klinischen Untersuchung, bei der andere mogliche Ursachen fiir die Schmerzen
ausgeschlossen werden miussen. Vulvodynie wird somit haufig als Ausschlussdiagnose
gestellt. Daher erfordert die Diagnose spezielles Wissen und Erfahrung. In der Regel sind
Arztinnen und Arzte der Gynikologie und Geburtshilfe, Dermatologie und Urologie in die
Behandlung involviert [16]. Weiterhin konnen Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten an der Behandlung beteiligt sein. Bisher
sind die Inhalte zum Thema Vulvodynie im Curriculum der arztlichen Weiterbildung sehr
begrenzt. Weiterbildungen zum Thema Vulvodynie erfolgen haufig auf Initiative von
Einzelpersonen oder im Zuge von Seminaren auf Fachtagungen. Aufgrund der unklaren
Ursachen und der Vielzahl potenzieller Behandlungsansatze stellt die Wahl einer addquaten
und wirksamen Therapie fiir die betroffenen Personen sowie die Behandelnden eine
Herausforderung dar [32].

1.4 Anliegen der Themenvorschlagenden

Die Themenvorschlagende berichtet von einer Bekannten, die an Vulvodynie erkrankt sei und
sehr unter den damit verbundenen Symptomen leide. Sie fragt sich, ob es Erkenntnisse zur
Wirksamkeit vorhandener Therapieansatze gibt.

Aus diesem Vorschlag wurde von den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern des ThemenCheck
Medizin beim IQWiG eine HTA-Fragestellung entwickelt.
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2 Fragestellungen

Die Ziele der vorliegenden Untersuchung sind

= die Nutzenbewertung einer Behandlung mit den nicht medikamentdsen Verfahren
Beckenbodentherapie (Physiotherapie, Biofeedback, Reizstromtherapie/ Transkutane
Elektrische Nervenstimulation), Psychotherapie (Kognitive Verhaltenstherapie,
Hypnose), Akupunktur, andere Anwendungen (Achtsamkeitstraining, Yoga, Meditation),
Lasertherapie und operative Verfahren im Vergleich zu einer Behandlung mit
medikamentodsen Verfahren, anderen nicht medikamentosen Verfahren,
Scheinbehandlung/-medikament, Wartekontrollgruppe oder keine Behandlung bei
Personen mit Vulvodynie jeglichen Alters

= die Bestimmung der Kosten (Interventionskosten) verschiedener Vulvodynie-
Behandlungen oder derer Kombination und die Bewertung der Kosteneffektivitat sowie

= die Aufarbeitung ethischer, sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte, die mit
den medizinischen Interventionen verbunden sind.
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3 Methoden

3.1 Methoden Nutzenbewertung

Die Zielpopulation der Nutzenbewertung bildeten Personen jeglichen Alters mit allen Formen
der Vulvodynie. Die Prifintervention bildete ein nicht medikament6ses Verfahren mit dem
Ziel, die Symptome der Vulvodynie zu lindern. Diese waren:

= Beckenbodentherapie (wie Physiotherapie, Biofeedback, Reizstromtherapie /TENS)

=  Psychotherapeutische Verfahren (wie KVT, Hypnose)

= Akupunktur

= Andere Anwendungen (wie Achtsamkeitstraining, Yoga, Meditation)

= Lasertherapie

= Qperative Therapie (Vestibulektomie)

Als Vergleichsinterventionen galten medikamentdse Verfahren, andere nicht medikamentose
Verfahren, Scheinbehandlung/-medikament, Wartekontrollgruppe sowie keine Behandlung.

Fir die Untersuchung wurden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=*  Morbiditat, wie

o Depression

o Juckreiz

@ Schlafstorungen

= Angststérungen

o posttraumatische Belastungsstérung

o Schmerzen

o Beckenbodenmuskeldysfunktion

@ Harnwegsbeschwerden (interstitielle Zystitis, Reizblase, Urethralsyndrom)
= Sexuelle Zufriedenheit, sexuelle Funktion

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau und soziale Teilhabe (Partizipation), wie
u. a.:

o soziale Beziehungen und Unterstitzung
o Einsamkeit

o psychische Belastung
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= Gesundheitsbezogene Lebensqualitat
=  Mortalitat wie Suizidmortalitat
= unerwinschte Ereignisse

Ergdnzend wurde die Haufigkeit von Geschlechtsverkehr als Endpunkt herangezogen. Ein
(hoherer) Nutzen kann sich allein auf Basis dieses Endpunktes jedoch nicht ergeben.

Es wurden ausschlieBlich randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) in die Nutzenbewertung
eingeschlossen. Hinsichtlich der Studiendauer bestand keine Einschrankung.

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Suche nach
systematischen Ubersichten in den Datenbanken MEDLINE (umfasst auch die Cochrane
Database of Systematic Reviews) und Health Technology Assessment (HTA) Database sowie
auf den Websites des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency
for Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Es wurde gepriift, ob mindestens 1 hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage fiir die Bewertung verwendet werden
kann (im Folgenden: Basis-SU). Hitte eine solche Basis-SU vorgelegen, wire in einem 2. Schritt
eine erginzende Suche nach Studien fiir den Zeitraum, der nicht durch die Basis-SU abgedeckt
war, erfolgt. Da keine Basis-SU identifiziert wurde, erfolgte die Suche nach Studien ohne
Einschrankung des Zeitraums.

Eine systematische Literaturrecherche nach Studien wurde in den Datenbanken MEDLINE,
Embase und Cochrane Central Register of Controlled Trials durchgefiihrt.

Dariber hinaus wurden folgende Informationsquellen und Suchtechniken beriicksichtigt:
Studienregister und die Sichtung von Referenzlisten sowie Autorinnen- und Autorenanfragen.

Die Selektion relevanter Studien erfolgte von 2 Personen unabhangig voneinander.
Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen beiden aufgelost. Die Datenextraktion
erfolgte in standardisierten Tabellen. Zur Einschdtzung der qualitativen Ergebnissicherheit
wurden endpunktibergreifende und endpunktspezifische Kriterien des Verzerrungspotenzials
bewertet und das Verzerrungspotenzial jeweils als niedrig oder hoch eingestuft. Die
Ergebnisse der einzelnen Studien wurden nach Endpunkten geordnet beschrieben.

Uber die Gegeniiberstellung der Ergebnisse der Einzelstudien hinaus wiren Metaanalysen und
Sensitivitdtsanalysen durchgefihrt sowie Effektmodifikatoren untersucht worden, sofern die
methodischen Voraussetzungen erfiillt gewesen waren. Es wurden jedoch keine Studien
identifiziert, die eine ausreichende Homogenitat (insbesondere beziglich Intervention und
Population) aufwiesen, um eine Metaanalyse zu berechnen.

ThemenCheck Medizin 30



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0
Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025

Fir jeden Endpunkt wurde eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens in 4 Abstufungen beziiglich der jeweiligen Aussagesicherheit getroffen: Es lag
entweder ein Beleg (h6chste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall trat ein, wenn keine Daten vorlagen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Ubrigen
Aussagen zulieBen. In diesem Fall wurde die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fiir einen
(héheren) Nutzen oder (hdheren) Schaden vor” getroffen.

AbschlieRend erfolgte eine endpunktiibergreifende Bewertung des Nutzens und Schadens.

3.2 Methoden gesundheits6konomische Bewertung

Zur Bestimmung der Interventionskosten wurde der durchschnittliche Ressourcenverbrauch
bestimmt, der jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention erforderlich
ist. Hierflr wurden neben der Priif- und Vergleichsintervention die unmittelbar mit der An-
wendung einhergehenden Leistungen beriicksichtigt. Flr die anfallenden Leistungen wurden
— soweit moglich — die jeweils relevanten regulierten oder verhandelten Preise angesetzt,
ansonsten wurden Schatzwerte aus den Preisen privater Anbieter gebildet. Dazu wurden
verschiedene Websites von Anbietern, die die relevante Therapie anbieten und die Preise auf
der Website berichten, miteinander verglichen. Wenn die Preise voneinander abwichen,
wurden Durchschnittswerte ermittelt. Da die Vulvodynie hauptsachlich symptomatisch
behandelt wird, ergibt sich, dass eine Therapie mitunter liber einen ldngeren Zeitraum, je nach
Ansprechen der Betroffenen auf die Therapie, angewendet wird. Die Haufigkeit/Dauer der
Behandlung wurde durch die klinische Expertise in der Behandlung der Vulvodynie geschatzt,
aus dem Heilmittelkatalog fiir physiotherapeutische Anwendungen bzw. aus Fach-
informationen fir Arzneimittel oder aus den Studien, die im Rahmen der Nutzenbewertung
herangezogen wurden, erganzt. Die Gesamtkosten pro betroffener Person wurden pro Jahr
angegeben. Es gilt zu beachten, dass die Abrechnung von Leistungen zu Lasten der GKV Uber
die Indikation spezifischer Symptome erfolgt, da kein ICD-10-Code zur Diagnose der
Vulvodynie vorliegt und somit keine direkte Zuordnung zu der Erkrankung maoglich ist. So wird
z. B. eine Arzneimitteltherapie mit Antidepressiva zur Schmerzbehandlung verschrieben (ICD-
10 Code F45.40 somatoforme Schmerzstérung, F45.41 chronische Schmerzen mit
somatischen und psychischen Faktoren).

Fiir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien wurde nach Kosten-
Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-Analysen (im
engeren Sinne) in deutscher oder englischer Sprache gesucht. Die systematische, fokussierte
Literaturrecherche erfolgte in den Datenbanken MEDLINE, Embase und in der HTA Database.
Die identifizierten Zitate wurden durch eine Person selektiert und durch eine zweite Person
gualitatsgesichert. Die Datenextraktion in standardisierte Tabellen sowie die Bewertung der
Berichtsqualitat nach den Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
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(CHEERS) 2022 [33] und die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse mit dem European
network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) HTA adaptation toolkit [34] erfolgten
durch je eine Person und wurden von einer zweiten Person qualitdtsgesichert. Die Ergebnisse
der berichteten Kosteneffektivitdt bzw. Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen
und Autoren wurden vergleichend beschrieben.

3.3 Methoden ethische Aspekte

Zielsetzung der ethischen Domdne war es, die ethischen Aspekte, die mit der nicht
medikamentdsen Behandlung von Vulvodynie verbunden sind, zu bewerten. Ethische
Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien und Projektberichten,
aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von Interessen-
gruppen. Sie sind unabhangig vom Publikationstyp, -status und Studientyp. Fur die Ergebnisse
der Beurteilung werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten der untersuchten
Technologien bericksichtigt.

Fiir die Informationsbeschaffung erfolgte in einem ersten Schritt eine Orientierung zu
moglichen ethisch relevanten Argumenten und Aspekten durch eine Ausarbeitung des
Hofmannschen Fragenkatalogs [35]. AnschlieBend wurde eine orientierende Recherche in
folgenden Informationsquellen durchgefiihrt: PubMed, Google Scholar, fachspezifische
Datenbanken wie LIVIVO oder BELIT, Leitliniendatenbanken, Gesetze, Verordnungen oder
Richtlinien und interessenabhdngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenver-
tretungen. Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen
wurden von einer Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wurde durch eine zweite Person
qualitatsgesichert. Bei der Prifung der identifizierten Dokumente auf ethische Argumente
wurden folgende Dokumente beriicksichtigt: die durch die Informationsbeschaffung
eingeschlossenen Dokumente, die in die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien sowie
das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen. Die Priifung
der Dokumente auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie erfolgte durch eine Person. Die Ergebnisse wurden mithilfe des Hofmannschen
Fragenkatalogs [35] kontextualisiert und die relevanten allgemeinen sowie spezifischen
ethischen Aspekte identifiziert. Das Ergebnis wurde durch eine zweite Person
qualitatsgesichert. Das methodische Vorgehen der Domane Ethik ist im Abschnitt A5.1.1
dargelegt.

3.4 Methoden soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

Soziale Aspekte

Die Erhebung relevanter Informationen zu sozialen und soziokulturellen Aspekten basierte auf
einer orientierenden Literaturrecherche in der Datenbank MEDLINE (PubMed). Ergidnzend
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erfolgte eine Handsuche Uber Google und Google Scholar. Neben wissenschaftlichen Artikeln
wurden auch Gesetzestexte, Richtlinien, Webseiten von Interessengruppen sowie Protokolle
der im Rahmen des HTA-Berichts gefiihrten Betroffeneninterviews einbezogen. Die in die
Nutzen- und gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossenen Studien wurden
ebenfalls auf soziale Aspekte geprift. Darliber hinaus wurden sogenannte ,reflective
thoughts” — reflektierte und wissensbasierte Uberlegungen der Berichtsautorinnen und -
autoren — zur Erganzung potenziell relevanter sozialer Aspekte bericksichtigt [36]. Die
Ergebnisse wurden tabellarisch in Anlehnung an den konzeptionellen Rahmen von
Mozygemba 2016 [37] aufbereitet (Abschnitt A5.2.2).

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte wurden auf Basis einer orientierenden Recherche in den Datenbanken
,beck-online” und ,,juris“ durchgefihrt. Eine konkrete juristische Fachdiskussion um das
Thema Vulvodynie konnte nicht festgestellt werden. Die hier besprochenen Fragestellungen
wurden unter Berlicksichtigung der sozialen und ethischen Aspekte geschlussfolgert und einer
juristischen Bewertung unterzogen. Damit sind neben den juristischen Datenbanken auch
Gesetzestexte, Verwaltungsvorschriften und die Protokolle der im Rahmen des HTA-Berichts
geflihrten Betroffeneninterviews einbezogen worden. Die Ergebnisse wurden tabellarisch in
Anlehnung an den konzeptionellen Rahmen von Bronneke 2016 [38] aufbereitet
(Abschnitt A5.3.2).

Organisatorische Aspekte

Die Aufarbeitung der organisatorischen Aspekte stiitzte sich auf eine orientierende
Literaturrecherche in der Datenbank MEDLINE (PubMed) sowie erganzende Handsuchen lGber
Google und Google Scholar. Die orientierende Recherche umfasste neben wissenschaftlichen
Publikationen ebenso relevante Gesetzestexte, berufsrechtliche Regelungen, Webseiten von
Interessengruppen sowie Protokolle der im Rahmen des HTA-Berichts gefilihrten
Betroffeneninterviews. Die in die Nutzen- und gesundheitsokonomische Bewertung
eingeschlossenen Studien wurden erganzend im Hinblick auf maogliche organisatorische
Implikationen Uberprift. Des Weiteren wurden ,reflective thoughts” der Autorinnen und
Autoren beriicksichtigt, um Aspekte einzubeziehen, die in der Literatur nicht explizit genannt
sind [39]. Die Ergebnisse wurden entsprechend dem Bewertungsschema von Perleth 2014 [40]
tabellarisch aufbereitet (Abschnitt A5.4.2).

3.5 Austausch mit Betroffenen

Um im Rahmen der Projektbearbeitung einen Eindruck davon zu gewinnen, wie Patientinnen
und Patienten (oder ihre Angehdrigen) die Erkrankung erleben, welche Therapieerfahrungen
sie gemacht haben und was sie sich von einer Behandlung wiinschen, wurden Betroffene
eingebunden.
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Die Rekrutierung der Teilnehmenden erfolgte tiber den Verein Lichen Sclerosus Deutschland
e. V. Drei von Vulvodynie Betroffene interessierten sich fiir die Teilnahme/wurden durch die
Vorstandinnen des Vereins vorgeschlagen. Diese erhielten detailliertere Informationen und
eine Einwilligungs- und Datenschutzerkldrung. Nach Erhalt der unterschriebenen Erklarungen
konnten 3 Einzelinterviews per Online-Videokonferenz durchgefihrt werden. Es wurde ein
Interviewleitfaden erstellt und die Interviewfragen bezogen sich auch auf die Themen
Krankengeschichte, Versorgung und Erwartungen an den HTA. Die Interview-Ergebnisse
wurden gesichtet und insbesondere fiir die Domanen Ethik, Soziales, Recht und Organisation
wurden einzelne Aspekte vermerkt.
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4 Ergebnisse: Nutzenbewertung

4.1 Ergebnisse der umfassenden Informationsbeschaffung

Es wurden keine systematischen Ubersichten als Basis-SU zum Zweck der Identifizierung von
Primarstudien berticksichtigt.

Die Informationsbeschaffung ergab 17 fir die Fragestellung relevante randomisierte
kontrollierte Studien. Dariber hinaus wurden vier laufende Studien identifiziert sowie vier
abgeschlossene, nicht publizierte Studien, drei abgebrochene Studien und zwei Studien mit
dem Status ,unklar”. Die letzte Suche fand am 18.12.2024 statt.

4.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die in die Nutzenbewertung eingeschlossenen Studien lassen sich thematisch nach Art der
Intervention in finf Gruppen unterteilen: in (1) psychotherapeutische Verfahren (finf
Studien), (2) Beckenbodentherapie (drei Studien), (3) Akupunktur (zwei Studien), (4)
Lasertherapie (zwei Studie) und (5) andere Anwendungen (fiinf Studien).

Die Studien unterscheiden sich in den Charakteristika der Populationen sowie im Zeitraum der
Durchfiihrung der jeweiligen Intervention teilweise in unterschiedlichem Ausmal.

Intervention: Psychotherapeutische Verfahren

Bergeron et al. 2016 [41] befassten sich mit kognitiver Verhaltenstherapie in
Gruppensitzungen (GCBT). Teilnehmerinnen wurden inkludiert, sofern Schmerzen wahrend
des Geschlechtsverkehrs, oder bei Druck auf das Vestibulum seit mindestens sechs Monaten
bestanden. Die diesbezigliche Intervention wurde von spezialisierten klinischen
Psychologinnen lber zehn zwei-stiindige Sitzungen in 13 Wochen durchgefiihrt und basierte
auf einem standardisierten Manual, dessen Einhaltung systematisch Uberprift wurde. Die
Intervention umfasste psychoedukative Inhalte zu PVD, sexualmedizinische Informationen
sowie verhaltenstherapeutische und korperorientierte Ubungen wie progressive
Muskelentspannung, Kegel-Ubungen und kognitive Umstrukturierung, also solche Ubungen,
die Schmerzen, sowie die Angst vor Schmerz und Vermeidungsverhalten verringern und die
sexuelle Aktivitat fordern sollen. Diese Studie beendeten 35 Teilnehmerinnen in der
Interventionsgruppe und 29 in der Kontrollgruppe. Unter den Teilnehmerinnen betrug der
Altersdurchschnitt 27,0 Jahre. Hierbei war die Kontrollintervention eine topische
Kortikosteroidanwendung.

Bergeron et al. 2021 [42] untersuchten kognitive Verhaltenstherapie in Paar-Sitzungen (CBCT).
Teilnehmerinnen mussten eine bestehende Diagnose der Vulvodynie vorweisen und
Schmerzen wahrend 80 % der Versuche des vaginalen Geschlechtsverkehrs haben. Diese
umfasste zwolf wochentliche Sitzungen a 75 Minuten, durchgefiihrt nach einem Manual durch
geschulte Therapeuten unter Supervision. Die Behandlung kombinierte Psychoedukation,
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Achtsamkeit, vaginale Dehnlbungen, kognitive Strategien und Paarinterventionen. In dieser
Studie beendeten 47 Paare in der Interventionsgruppe und 51 in der Kontrollgruppe die
jeweilige Intervention. Die Kontrollintervention in dieser Studie war eine topische
Lidocainanwendung. Der Altersdurchschnitt samtlicher Probandinnen dieser Studie betrug
27,1 Jahre.

Drei Studien untersuchten die Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie als nicht
medikamentdse Intervention bei Vulvodynie [43-45]. Diese Studien setzten fir die
Teilnehmerinnen voraus, dass diese drei bis sechs Monate unter Symptomen der provozierten
Vulvodynie litten. Diese Teilnehmerinnen waren im Durchschnitt 26,9 [43] bzw. 24,5 [45] und
26,5 Jahre alt [44].

Die internetbasierte Akzeptanz- und Commitment-Therapie (ACT) basierte auf etablierten
Protokollen fiir chronische Schmerzen und Vulvodynie und umfasste bei Maathz et al. [43]
und in der EMBLA-Studie [45] sechs thematisch aufgebaute Module in sechs Wochen und bei
Buhrman et al. [44] acht Module in zehn Wochen. Die Module kombinierten psychoedukative
Inhalte, achtsamkeits- und expositionsbasierte Ubungen sowie individualisiertes Feedback
durch geschulte Psychologen oder eCoaches liber eine sichere Online-Plattform. Ziel war es,
Erlebnisvermeidung zu reduzieren, psychologische Flexibilitdt zu férdern und die Betroffenen
durch alltagsnahe Beispiele sowie therapeutische Begleitung bei der Umsetzung der Inhalte
zu unterstiitzen. Wahrend der EMBLA-Studie [45] wurden die Betroffenen dazu angehalten,
tagliche Beckenboden-, sowie Entspannungs und Achtsamkeitsibungen durchzufihren.
Dariiber hinaus wurden in dieser Studie zu jeder Zeit ACT-basierte Ubungen angeboten. Bei
Buhrman et al. [44] haben 35 Teilnehmerinnen in der Interventionsgruppe und 37 in der
Kontrollgruppe die Studie abgeschlossen. Bei Maathz et al. [43] betrug die Teilnehmerinnen-
zahl dieser Gruppen, die die Studie beendeten, 13 und 21 und in der EMBLA-Studie [45] 32
und 34. Bei Buhrman et al. [44] und Maathz et al. [43] wurde die jeweilige Kontrollgruppe
einer Warteliste zugeordnet und in der EMBLA-Studie erhielt die Kontrollgruppe eine
gewobhnliche Versorgung. Diese bestand aus der Diagnosestellung und z. B. aus Physiotherapie
und psychosexueller Beratung, die je nach verfiigbaren Ressourcen und Bedirfnissen der
Patientinnen variierten. Die Teilnehmerinnen in der Studie von Maathz et al. [43] hatten
Uberwiegend eine sekundare Vulvodynie (73 %). Diese Studie zeigte unter den Studien, die
psychotherapeutische Verfahren betrachteten, als einzige Daten zur Klassifikation von
primdrer- bzw. sekundarer Vulvodynie.

Teilnehmerinnen, die psychotherapeutische Interventionen erhielten, litten im Durchschnitt
bereits mindestens 4,6 Jahre an Symptomen der Vulvodynie [41-43,45], lediglich Buhrmann
et al. [44] berichtete hierzu keine Zahlen.

ThemenCheck Medizin 36



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0

Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025

Intervention: Beckenbodentherapie

Drei Studien untersuchten die Beckenbodentherapie [46-48]. Unter diesen galten lokalisierte,
berihrungsinduzierte Schmerzen im Vestibulum, sowie persistierende Symptome seit
mindestens drei bis sechs Monaten, sowie ein positiver Wattestabchentest, oder Schmerzen
beim penetrativen vaginalen Geschlechtsverkehr zu den Einschlusskriterien fir die
Teilnehmerinnen.

Bardin et al. [46] und Morin et al. 2021 [48] untersuchten die Intervention der Physiotherapie,
wobei Morin et al. 2021 diese Uber zehn Wochen durchfiihrten und als Kontrollintervention
topisches Lidocain einsetzten. Bei Bardin et al. erhielten sowohl die Teilnehmerinnen in der
Kontrollgruppe, als auch die Teilnehmerinnen in der acht-wéchigen physiotherapeutischen
Interventionsgruppe zusatzlich Amitriptylin. Bei Bardin et al. [46] waren mehr
Teilnehmerinnen mit primarer Vulvodynie vertreten (82 %), wohingegen bei Morin et al. 2021
[48] mehr mit sekundarer Vulvodynie vertreten waren (65 %). Die physiotherapeutische
Intervention umfasste bei Bardin et al. [46] ein Hausubungsprotokoll mit
Beckenbodenmuskel-Kontraktions- und Dehniibungen. 30 Personen der Interventionsgruppe
und 27 Personen der Kontrollgruppe schlossen die Studie ab. Bei Morin et al. 2021 [48] fand
eine individuelle Behandlung statt, die manuelle Techniken wie Desensibilisierung,
Beckenbodendehnung, myofasziale Entspannung und neuromuskuldare Umerziehung, sowie
Beckenbodenibungen und ein Heimibungsprogramm mit Beckenbodenkontraktionen,
Dehnungsiibungen und Vestibulargewebsmobilisierung beinhaltete. 94 Personen der
Interventionsgruppe und 101 Personen der Kontrollgruppe schlossen die Studie ab.

Die Intervention des Elektromyographie (EMG)-Biofeedbacks wurde von Danielsson et al. [47]
mit je 23 Teilnehmerinnen in der Interventions- und Kontrollgruppe durchgefiihrt. Unter
diesen Teilnehmerinnen lag haufiger eine sekunddre Vulvodynie vor (67 %). Die
Teilnehmerinnen in der Interventionsgruppe erhielten drei Sitzungen tber vier Monate und
fuhrten tiglich Ubungen zu Hause durch. Die Sitzungen beinhalteten eine Reihe von
Beckenbodenkontraktionen mit maximaler Intensitdt, unterstiitzt durch einen vaginalen
EMG-Oberflachensensor und ein tragbares Biofeedbackgerat. Die Kontrollgruppe erhielt
Lidocain-Gel zur topischen Anwendung. Es ist nicht eindeutig zu zuordnen, wie viele Personen
der Interventions- und Kontrollgruppe die Studie abschlossen.

Intervention: Akupunktur

Hullender Rubin et al. [49] untersuchten die Intervention der traditionellen Akupunktur mit
Elektrostimulation und der Gabe von Lidocain. Die Kontrollgruppe erhielt zum Vergleich eine
nicht-traditionelle Akupunktur mit Schein-Elektrostimulation und ebenfalls Lidocain.
Teilnehmerinnen mussten mindesten drei Monate lang Symptome der provozierten
Vulvodynie, sowie einen positiven Wattestabchen- und Tampontest vorweisen. Hierbei
befanden sich zum Zeitpunkt der Randomisierung zehn Teilnehmerinnen im Alter von 29,7
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Jahren in der Interventionsgruppe und neun Teilnehmerinnen im Alter von 28,7 Jahren in der
Kontrollgruppe. Diese litten im Durchschnitt seit 6,1-6,2 Jahren an Symptomen der
Vulvodynie, wobei jeweils vier Teilnehmerinnen pro Gruppe eine sekundare Vulvodynie
aufzeigten und sechs Teilnehmerinnen in der Interventionsgruppe und zwei in der
Kontrollgruppe primare Vuvlodynie hatten. Die Teilnehmerinnen der Interventionsgruppe
erhielten Uber 24 Wochen hinweg 18 Akupunkturbehandlungen, kombiniert mit
Elektroakupunktur (EA) und Lidocain-Creme, basierend auf traditioneller chinesischer Medizin
(TCM). Die Nadeln wurden je nach Lagerung manuell oder elektrisch stimuliert, wobei
standardisierte Punktkombinationen mit individueller Anpassung zur Schmerzbehandlung
genutzt wurden. Zusatzlich wendeten die Betroffenen viermal taglich 5 % Lidocain-Creme im
Vestibulum an. In beiden Gruppen schlossen 7 Teilnehmerinnen die Studie ab.

Schlaeger et al. [22] untersuchten die Akupunktur in einem Warteliste-Kontrolldesign.
Teilnehmerinnen mussten eine Diagnose der provozierten- oder unprovozierten Vulvodynie
aufweisen. Die je 18 Teilnehmerinnen, die die Studie beendeten, waren im Durchschnitt 35
Jahre alt und litten im Schnitt 4,6 bis 5,4 Jahre an Symptomen der Vulvodynie. Die Akupunktur-
Gruppe erhielt Gber finf Wochen hinweg zweimal wochentlich eine 30-minlitige Behandlung.
Die Nadeln wurden mithilfe der ,,Heben- und StofRen“-Technik dreimal pro Sitzung stimuliert.
Eine Nadel wurde an der Schadeloberseite, je eine an Hand, Knéchel und FuB platziert. Die
meisten Nadeln wurden bei Schlaeger et al. [22] oberhalb des Genitalbereichs und unterhalb
des Bauchnabels gesetzt.

Intervention: Lasertherapie

Lev-Sagie et al. [50] untersuchten die Low-Level-Laser-Therapie (LLLT) in einer Schein-
kontrollierten Studie. Teilnehmerinnen mussten mindestens drei Monate Schmerzen bei
penetrativem Geschlechtsverkehr oder bei Tamponeinfiihrung vorweisen, sowie eine
Empfindlichkeit bei der Durchfiihrung des Wattestabchentests bestadtigen. Es nahmen 18
Teilnehmerinnen im Alter von durchschnittlich 27,4 bis zum Ende der Studie in der
Interventionsgruppe teil, 16 Teilnehmerinnen im Alter von durchschnittlich 25,4 waren in der
Kontrollgruppe. Diese Teilnehmerinnen hatten vermehrt primare Vulvodynie (65 %). Die
Teilnehmerinnen erhielten (iber sechs Wochen hinweg zwolf Sitzungen mit einem
Diodenlaser. Dabei wurde jede schmerzhafte Stelle des Vestibulums 20 Sekunden lang mit
gepulstem Infrarotlicht (820 nm, 32 J/cm?) bestrahlt. Die Anzahl der Punkte variierte je nach
Schmerzlokalisation. Die Bestrahlungsfrequenz wechselte zwischen 73, 146 und 700 Hz, und
der Behandlungsplan folgte internationalen LLLT-Richtlinien.

Eine bislang unpublizierte Studie [51] untersuchte die C02-Laser-Therapie als Intervention im
Vergleich mit Lidocain als Kontrollanwendung. Hierbei soll der CO2-Laser die
Kollagenproduktion der Vaginalwand anregen und damit die Funktion des behandelten
Bereichs verbessern. Teilnehmerinnen sollten mindestens drei monatelang Symptome
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aufweisen und mit Vestibulodynie diagnostiziert sein. Es gab fiinf Teilnehmerinnen pro
Gruppe, wobei deren Altersdurchschnitt bei 28,9 Jahren lag.

Andere Anwendungen

Moravek et al. 2023 [52] befassten sich mit der einmaligen psychosexuellen Beratung inklusive
Informationsmaterial im Vergleich zum alleinigen Einsatz von Informationsmaterial. Hierbei
beendeten 14 Frauen in der Interventions- und zwolf in der Kontrollgruppe die Studie. Der
Altersdurchschnitt betrug in der Interventionsgruppe 35,3 Jahre und in der Kontrollgruppe
42,8 Jahre. Die Teilnahmevoraussetzung war eine bestehende Diagnose der Vulvodynie.
Mithilfe der psychosexuellen Beratung, die aus einer einmaligen 30-45-min{tigen Sitzung mit
einer  zertifizierten  Sozialarbeiterin  fir  Sexualtherapie  bestand, sollte die
Krankheitsbewaltigung sowie das Krankheitsverstdandnis gefordert werden.

Zwei weitere Studien befassten sich mit der extrakorporalen StoRwellentherapie (ESWT) als
Intervention und mit einer Schein-ESWT als Kontrollintervention [53,54]. Die ESWT wurde in
mehreren Sitzungen mit niedriger Intensitat durchgefiihrt, bei Gruenwald et al. [54] zweimal
wochentlich Giber sechs Wochen und bei Hurt et al. [53] wochentlich Giber vier Wochen. In der
Interventionsgruppe von Gruenwald et al. [54] beendeten 23 und in der Kontrollgruppe neun
Teilnehmerinnen die Studie und bei Hurt et al. [53] jeweils 31 und 30 Teilnehmerinnen. Die
Teilnehmerinnen in der Studie von Gruenwald et al. [54] litten haufiger an primarer
Vulvodynie (63 %).

Morin et al. 2017 [55] untersuchten die transkranielle Gleichstromstimulation (tDCS) im
Vergleich zu einer Schein-tDCS als Kontrollintervention mit einer Population von 20
Teilnehmerinnen pro Gruppe. 19 beendeten die Studie in der Interventionsgruppe, wahrend
20 die Teilnahme in der Kontrollgruppe beendeten. Diese hatten ein vergleichbares
Durchschnittsalter mit einem gréRBeren Anteil an Teilnehmerinnen mit sekundarer Vulvodynie.
Die Teilnehmerinnen erhielten bei dieser Intervention zehn 20-minitige Anwendungen mit
zwei Milliampere. Diese Behandlungen fanden Uber zwei Wochen statt. Diese Intervention
soll durch die Gleichstromstimulation eine Schmerzreduktion fiir die Teilnehmerinnen
erzielen. Bei dieser Studie gab es mehr Teilnehmerinnen, die unter sekundéarer Vulvodynie
litten (75 %).

Murina et al. [56] befassten sich mit der TENS als Intervention sowie mit einer Schein-TENS als
Kontrollintervention. Ziel der Intervention ist die Linderung des chronischen Schmerzes durch
die Nervenstimulation. Die je 20 Teilnehmerinnen pro Gruppe waren zwischen 26 und 30
Jahren alt und litten 1,2 bis 1,4 Jahre lang an Symptomen der Vulvodynie und alle beendeten
die Studie. Die Interventionsgruppe erhielt l(ber zehn Wochen hinweg 20 Sitzungen
transkutaner elektrischer Nervenstimulation mittels einer vaginal eingefiihrten Sonde. Die

ThemenCheck Medizin 39



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0

Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025

Behandlung erfolgte im Wechsel mit 10 Hz (50 ps Impulsdauer) und 50 Hz (100 ps) lber
jeweils 15 Minuten, wobei die Intensitat individuell bis maximal 100 mA angepasst wurde.

4.3 Ubersicht der patientenrelevanten Endpunkte

Aus 14 der insgesamt 17 eingeschlossenen Studien konnten Daten zu patientenrelevanten
Endpunkten extrahiert werden. Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte zeigt die
Ubersicht der verfiigbaren Daten zu patientenrelevanten Endpunkten aus den
eingeschlossenen Studien. Die Daten der Studie von Maathz et al. [43] sind aufgrund der
hohen Dropout-Zahlen fir keine der Endpunkte verwertbar. Aus diesem Grund wird Maathz
et al. [43] auch im folgenden Abschnitt nicht weiter beriicksichtigt oder genannt. Bei
Danielsson et al. [47] konnen die Ergebnisse ebenfalls nicht in die Nutzenbewertung mit
einflieen, da zu dem berichteten Messzeitpunkt die Moglichkeit einer Differenz von > 15
Prozentpunkten zwischen den Drop-out-Raten der beiden Gruppen besteht. Es ist unklar, wie
die Dropouts zwischen den beiden Gruppen verteilt sind. Aufgrund dessen wird auch diese
Studie im Weiteren nicht bericksichtigt. In der Publikation von Moravek et al. [52] sind die
Ergebnisse von Nutzenendpunkten lediglich als grafische Skalen angegeben ohne exakte
Werte zu berichten. Auch nach Rickfrage an die Autorinnen und Autoren waren die exakten
Werte nicht zu ermitteln, sodass auch diese Studie im Weiteren nicht dargestellt wird.

In keiner der erfassten Studien wurden die Endpunkte Juckreiz, Schlafstorungen,
posttraumatische Belastungsstoruung, Harnwegsbeschwerden und Mortalitdt berichtet.

Morbiditat

Es wurden in zwolf Studien verwertbare Daten zum Endpunkt Schmerzen erhoben [22,44-
46,49-51,53-57]. Diese betrachten Schmerzen auRerhalb des Kontexts Geschlechtsverkehr,
also bspw. Ruheschmerz, Druckschmerz der Vulva (Wattestdbchentest) oder Schmerzen bei
Tamponeinfiihrung. Daten, die mittels Messinstrumenten zur Erhebung von Schmerzen bei
penetrativem Geschlechtsverkehr erfasst wurden, sind unter der Endpunktkategorie
Sexualfunktionen zu finden. Die Studie NCT05336825, 2022 [51] berichtete lediglich
Mittelwertsdifferenzen und p-Werte, sodass aufgrund unzureichender Berichterstattung
keine Relevanzbewertung der Ergebnisse durchgefiihrt werden konnte.

Vier Studien befassten sich mit dem Endpunkt Angst und berichteten verwertbare Daten
[42,44,45,55]. Die Ergebnisse von Hullender Rubin et al. [49] konnten aufgrund ungenauer
Angaben des Erhebungszeitpunkts nicht fir die Nutzenbewertung bericksichtigt werden. Der
Endpunkt Angststérung, wie im Berichtsprotokoll festgelegt, wurde in keiner der
eingeschlossenen Studien erhoben, sondern lediglich der Zustand Angst. Ein Riickschluss
durch die Angaben zu dem Zustand Angst auf Angststérungen ist durch die verwendeten
Messinstrumente nicht méglich. Der Endpunkt wird somit im Folgenden ,, Angst” bezeichnet,
siehe auch Spezifikation in Abschnitt Al.2.
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Zwei Studien haben verwertbare Daten zu dem Endpunkt Depression berichtet [44,55]. Die
Ergebnisse von Hullender Rubin et al. [49] konnten hier ebenfalls aufgrund ungenauer
Angaben des Messzeitpunktes nicht in die Nutzenbewertung aufgenommen werden.

Eine Studie ermittelte verwertbare Daten zu dem Endpunkt Beckenbodenmuskeldysfunktion
[46].

Sexualfunktionen

Zwolf Studien haben sich mit dem Endpunkt Sexualfunktion befasst und verwertbare
Ergebnisse berichtet [22,41,42,44-46,48,50,51,54-56]. Fiir die Studie NCT05336825, 2022 [51]
konnte aufgrund unzureichender Berichterstattung keine Relevanzbewertung durchgefiihrt
werden. Die Ergebnisse von Hullender Rubin et al. [49] konnten aufgrund ungenauer
Messzeitpunkte nicht in die Nutzenbewertung aufgenommen werden. Bei diesem Endpunkt
geht es um Schmerzen beim Geschlechtsverkehr und dementsprechend auch Dyspareunie,
sowie Sexualfunktionen wie Erregtheit, Verlangen, Libido, Orgasmus und Lubrikation.

Zwei Studien befassten sich mit der sexuellen Zufriedenheit und berichteten verwertbare
Daten [22,55]. Die Daten von Hullender Rubin et al. [49] konnten aufgrund ungenauer
Beschreibung der Messzeitpunkte nicht in die Nutzenbewertung mit aufgenommen werden.

Vier Studien haben verwertbare Daten zu dem Endpunkt sexuelle Belastung berichtet
[42,44,48,55].

Gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau und Partizipation

Drei Studien haben sich mit dem Endpunkt psychische Belastung befasst und verwertbare
Daten berichtet [41,42,55]. Unter diesen Begriff fallen zum Beispiel Ausprdagungen der
Schmerzkatastrophisierung.

Fir einen weiteren Endpunkt, “Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs”, liegen verwertbare
Daten aus drei Studien vor [41,46,50]. Der Endpunkt wird lediglich ergdnzend betrachtet,
sodass die Daten nicht fir die Nutzenbewertung berlicksichtigt wurden. Da aus den
Betroffeneninterviews jedoch eine hohe Relevanz des Endpunkts hervorging, werden die
Studienergebnisse dennoch im Folgenden dargestellt.

Lebensqualitat

Daten zur gesundheitsbezogenen Lebensqualitdt wurden von zwei Studien in verwertbarem
Ausmal erhoben und berichtet [44,45].

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Ereignisse (UE) wurden unter den Studien heterogen und je nach Intervention
sehr unterschiedlich prasentiert. Verwertbare Daten zu UEs gab es in zehn Studien
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[41,42,46,48-51,53-55]. Sechs der Studien berichteten keine Daten zu UEs [22,43-45,52,56].
Danielsson et al. [47] berichteten zwar Ergebnisse, diese kdnnen aber nicht verwertet werden,
da nicht deutlich wird, ob sie sich auf die Interventions- oder Kontrollgruppe beziehen.

Angaben zu Abbriichen aufgrund von UEs sind in drei Studien vewertbar [46,48,49]. Bei
Danielsson et al. [47] ist wiederum unklar, in welcher Teilnehmergruppe der Abbruch
stattgefunden hat, sodass dieErgebnisse dieses Endpunkts nicht verwertet werden kénnen.
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Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte
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Morbiditat Sexualfunktionen Gesundheits- LQ Mortalitat | Neben-
bezogenes soziales wirkungen
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Psychotherapeutische Verfahren
Bergeron et al. o _ — _ — — — _ . _ _ o . _ — . _
(2016)
Bergeron et al. _ b — _ — — — _ d _ b b — _ — d _
(2021)
Buhrmann et al. o o . _ — — — _ . _ o _ _ L _ _ _
(2024)
Hess Engstrom et al. | ® d - — - - - — d — — _ _ b _ _ _
(2022) / Hess
Engstrom (2023)
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Beckenbodentherapie
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Danielsson et al. - - - - - - - - o o _ _ o o _ o o
(2006)
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Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte

Studie Endpunkte
Morbiditat Sexualfunktionen Gesundheits- LQ Mortalitat | Neben-
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Akupunktur
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(2017)
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Andere Anwendungen
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Tabelle 1: Matrix der patientenrelevanten Endpunkte

Studie Endpunkte
Morbiditat Sexualfunktionen Gesundheits- LQ Mortalitat | Neben-
bezogenes soziales wirkungen
Funktionsniveau &
Partizipation
* 3
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e: Daten wurden berichtet und waren verwertbar.
o: Daten wurden berichtet, aber waren nicht fir die Nutzenbewertung verwertbar.
x: Daten wurden trotz geplanter Erhebung nicht berichtet.
—: Es wurden keine Daten berichtet (keine weiteren Angaben) / Der Endpunkt wurde nicht erhoben.
LQ: gesundheitsbezogene Lebensqualitat; UE: unerwiinschtes Ereignis
*Schmerzen: Schmerzen ohne Geschlechtsverkehr, z. B. Wattestabchentest
** Sexualfunktion: Schmerzen bei Geschlechtsverkehr, Dyspareunie, Erregtheit/Verlangen/Libido, Orgasmus, Lubrikation
***psychische Belastungen: Schmerzakzeptanz, Katastrophisierung, Schmerzverhalten
****Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs wird als ergdnzender Endpunkt betrachtet
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4.4 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial wurde endpunktiibergreifend fiir eine Studie [55] als niedrig und fir
die Gibrigen 16 Studien [22,41-54,56] als hoch eingestuft (Tabelle 14: Endpunktiibergreifendes
Verzerrungspotenzial). Die Einstufung mit hohem endpunktiibergreifenden Verzerrungs-
potenzial war bei vier Studien [46,50-52] auf eine unklare oder unzureichende Erzeugung der
Randomisierungssequenz zurlickzuflihren. Bei sieben Studien war unklar, ob eine Verdeckung
der Gruppenzuteilung erfolgte [43-45,47,51,53,56] und bei einer Studie wurde diese nicht
adaquat durchgefiihrt [52]. Je nach Intervention der Studien war eine Verblindung der
Teilnehmenden bei insgesamt elf Studien nicht moglich oder wurde nicht angemessen
durchgefihrt [22,41-48,51,52]. Darliber hinaus war die behandelnde Person in zwolf Studien
[22,41-49,51,52] nicht verblindet bzw. bestand in zwei Studien [53,56] Unklarheit dartiber, ob
auf die Verblindung der behandelnden Person geachtet wurde. In 16 Studien [22,41-54,56]
war unklar, ob es sich um eine ergebnisunabhdngige Berichterstattung in den jeweiligen
Studien handelte und in acht Studien [42,45,47-52,54] gab es keine sonstigen Aspekte.

Das endpunktspezifische Verzerrungspotenzial (siehe Abschnitt A3.3) fir die Studien mit
hohem endpunktiibergreifendem Verzerrungspotential ist automatisch ebenfalls hoch. Das
endpunktspezifische Verzerrungspotenzial wurde fir alle bis auf einen Endpunkt bei der
Studie von Morin et al. 2017 [55] mit niedrigem endpunktibergreifendem Verzerrungs-
potenzial ebenfalls als niedrig bewertet. Die einzige Ausnahme hierzu betrifft das
endpunktspezifische Verzerrungspotenzial zu dem Endpunkt sexuelle Belastung, bei dem
aufgrund der Abweichung vom vorab publizierten Protokoll und der Studienregistrierung im
Hinblick auf das Messinstrument ,Female Sexual Distress Scale“ (FSDS) ein hohes
endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial abgeleitet wurde.

4.5 Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten

Aufgrund der Heterogenitat der untersuchten Interventionen (siehe 4.2) sowie der erfassten
definierten Endpunkte (siehe 4.3) und der sich hieraus ergebenden klinischen und
methodischen Heterogenitat, wurde die Erstellung von Metaanalysen als nicht sinnvoll
erachtet. Die Ergebnisse wurden daher nicht statistisch zusammengefasst dargestellt, sondern
einzeln deskriptiv berichtet bzw. narrativ zusammengefasst. Sofern in den Studien angegeben,
wurden immer die Mittelwertdifferenzen (MD) sowie dazugehdrigen 95 % Konfidenzintervalle
(KI) oder der p-Wert berichtet. Wenn diese Werte in den Studien nicht angegeben worden
waren, wurden sie durch das Autorenteam nachberechnet und im Folgenden angegeben.

Zur Erhebung der patientenrelevanten Endpunkte wurde in den Studien eine Vielzahl
unterschiedlicher Messinstrumente eingesetzt. Zur Prifung der Validitat der
Messinstrumente wurde eine Literaturrecherche durchgefiihrt. Zu den meisten
Messinstrumenten lagen Validierungsstudien fiir die Anwendung bei anderen Indikationen
vor siehe Tabelle 15: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente. Dennoch ist davon
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auszugehen, dass sich die Messinstrumente auch bei der Indikation Vulvodynie zur Erfassung
des jeweiligen Endpunkts eignen. Zu der Marinoff Dyspareunie-Skala konnte keine
Validierungsstudie identifiziert werden. Bezliglich der Algometer-Schmerzgrenze sowie dem
Wattestdbchentest lagen keine Validierungsstudien vor, allerdings handelt es sich hierbei um
ein bei Vulvodynie gangigerweise eingesetzte Verfahren zur Diagnostik, weshalb sie als valide
zur Erhebung der Endpunkte eingestuft wurden.

4.5.1 Ergebnisse zum Endpunkt Schmerzen

Insgesamt wurde der Endpunkt Schmerzen in zwdlf Studien verwertbar erhoben [22,44-46,49-
51,53-57] (s. Tabelle 17: Ergebnisse — Endpunkt Schmerzen). Die Ergebnisse von einer Studie
konnten nicht verwertet werden [52].

Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus topisches Kortikosteroid

In der Untersuchung von Bergeron et al. 2016 [41] konnte keine statistisch signifikante
Anderung zwischen der Interventions- (kognitive Verhaltens-Gruppentherapie) und
Kontrollgruppe (topisches Kortikosteroid) beziliglich des Endpunkts Schmerzen nach 26
Wochen festgestellt werden (MD=-0,4; KI: [-0,9;0,1]).

Aufgrund dessen ergibt sich kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der kognitiven
Verhaltens-Gruppentherapie gegeniiber dem topischen Kortikosteroid fiir den Endpunkt
Schmerzen.

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste

Die Ergebnisse der Studie Buhrman et al. [44] zeigen einen statistisch signifikanten (KI:
[—1,2;-0,2]) Unterschied (MPI-Pain-Inventory: MD=-0,7) zugunsten der Interventionsgruppe
nach zehn Wochen im Vergleich zur Kontrollgruppe. Da das 95 %-KI der standardisierten
Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) aber im Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2 liegt, ldsst sich nicht
ableiten, dass der Effekt relevant ist (Hedges’ g: -0,6; Kl: [-1,0;-0,2]).

Fiir den Endpunkt Schmerzen ergibt sich somit kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder
Schaden der Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie im Vergleich zu der Warteliste.

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus gewohnliche Versorgung

Die Ergebnisse der EMBLA-Studie [45] zeigten keinen statistisch signifikanten Unterschied
zwischen Interventions- und Kontrollgruppe nach sechs Wochen (Tampon-Test: MD=0,2;
p=0,26).

Dementsprechend kann fiir den Endpunkt Schmerzen kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen
oder Schaden der Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie im Vergleich zu einer
gewohnlichen Versorgung abgeleitet werden.
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Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin

Die Ergebnisse von Bardin et al. [46] weisen eine statistisch signifikante (Wattestdbchentest:
MD=-3,7; KI: [-7,0;-0,4]; p=0,018) Differenz zugunsten der Interventionsgruppe im Vergleich
zur Kontrollgruppe nach acht Wochen auf. Da das 95 %-KI der standardisierten
Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) aber im Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2 liegt, ldsst sich nicht
ableiten, dass der Effekt relevant ist (Hedges’ g: -0,6; Kl: [-1,2;-0,1]).

Dementsprechend kann fiir den Endpunkt Schmerzen kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
oder Schaden der Physiotherapie gemeinsam mit Amitriptylin im Gegensatz zur alleinigen
Gabe von Amitriptylin festgestellt werden.

Traditionelle Akupunktur mit Elektrostimulation und Lidocain versus nicht-traditionelle
Akupunktur mit Schein-Elektrostimulation und Lidocain

Bei der Studie von Hullender Rubin et al. [49] konnte nach 24 Wochen kein statistisch
signifikanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen festgestellt werden (MD: Tampon-
Test VAS (zur Schmerzintensitat dessen): 7,5, [-13,2; 28,2]; Wattestabchentest VAS (zur
Schmerzintensitat dessen): 10,5 [-20,5; 41,5]). Die statistisch nicht signifikanten Ergebnisse,
die mittels PROMIS-Skala erhoben wurden (PROMIS: -0,6 [-3,6; 2,4]), sind aufgrund nicht
eindeutiger Zeitpunktangaben nicht verwertbar.

Aufgrund dieser Ergebnislage wird fiir den Endpunkt Schmerzen kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden von traditioneller Akupunktur mit Elektrostimulation und Lidocain im
Vergleich zu nicht-traditioneller Akupunktur mit Schein-Elektrostimulation und Lidocain
festgestellt.

Akupunktur versus Warteliste

Die Daten zum Endpunkt Schmerzen von Schlaeger et al. [22] zeigten nach fiinf Wochen einen
statistisch signifikanten Unterschied zugunsten der Intervention Akupunktur im Vergleich zur
Kontrollgruppe Warteliste (SF-MPQ: MD=-5,0; McGill-Melzack Pain Questionnaire Present
Pain Intensity (SFMPQ-PPI): MD=-1,1; VAS fir Schmerzintensitdt: MD=-2,4; samtliche p-Werte
< 0,05).

Da die 95 %- Kl der standardisierten Mittelwertdifferenzen (Hedges’ g) des MPQ-PPI-SF und
der VAS vollstandig aulRerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis 0,2 liegen, werden die
Effekte als relevant interpretiert (MPQ-PPI-SF Hedges’ g: -1,0; KlI: [-1,7; -0,3], VAS Hedges’ g: -
1,0; KI: [-1,7; -0,3]). Das 95 %-KI der standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) des MPQ-
SFs liegt hingegen im Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2, sodass sich nicht ableiten |dsst, dass
der Effekt relevant ist (Hedges’ g: -0,7; KI: [-1,4; 0,0]).

Fiir den Endpunkt Schmerzen kann ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der Akupunktur im
Vergleich zur Warteliste abgeleitet werden.
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LLLT versus Schein-LLLT

Lev-Sagie et al. [50] konnten mittels des Tampon-Tests nach sechs Wochen keinen
signifikanten Unterschied zwischen den beiden Gruppen (MD=0,6; p=0,395) fir den Endpunkt
Schmerzen feststellen.

Anhand der Ergebnisse der Studie kann bezliglich des Vergleichs von LLLT mit Schein-LLLT kein
Nutzen oder Schaden fiir den EP Schmerzen festgestellt werden.

CO2-Laser-Therapie versus Lidocain

Die Studie NCT05336825 (2022) [51] konnte mittels des Wattestabchentests nach 25 Wochen
einen signifikanten Unterschied zugunsten der Interventionsgruppe fiir den Endpunkt
Schmerzen feststellen (MD=-7,0; p<0,05). Eine Bewertung der Relevanz des Unterschieds war
aufgrund der mangelnden Berichterstattung der Ergebnisdaten nicht moglich. Somit kann kein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der CO2-Laser-Therapie im Vergleich zu Lidocain
beziiglich des Endpunkts Schmerzen abgeleitet werden.

ESWT versus Schein-ESWT

Zu diesem Vergleich lassen sich fiir den Endpunkt Schmerzen die Ergebnisse von Gruenwald
et al. [54] und Hurt et al. [53] betrachten. Diese sind aufgrund der Heterogenitat der Studien
(z. B. Altersunterschiede zwischen den Populationen) nicht fiir eine Metaanalyse geeignet,
konnen jedoch fir die Nutzenbewertung gemeinsam betrachtet werden. Die Ergebnisse von
Gruenwald et al. zeigen nach 19 Wochen bei der Algometer-Schmerzgrenze einen statistisch
signifikanten Unterschied zugunsten der Intervention (MD=34,9; KI: [11,5; 58,3]). Das 95 %- KI
der standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) liegt vollstandig auferhalb des
Irrelevanzbereichs von -0,2 bis 0,2. Dies wird als relevanter Effekt interpretiert (Hedges’ g: 1,6;
KI: [0,8; 2,5])., Bei der ,,FACES-Pain Rating Scale” konnte hingegen kein statistisch signifikanter
Unterschied in Bezug auf die Interventionsgruppe festgestellt werden (MD=-1,5; KI: [-3,2;
0,2]). Hurt et al. zeigen statistisch signifikante Unterschiede nach 16 Wochen zugunsten der
Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe. Da die 95 %- Kl der standardisierten
Mittelwertdifferenzen (Hedges’ g) vollstandig aufRerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis
0,2 liegen, werden die Effekte als relevant interpretiert (Wattestabchentest: MD=-2,2; p <
0,01; Hedges’ g: -3,08; KI: [-3,82; -2,34], Visuelle Analogskala (VAS) zur Einschatzung des
subjektiven Schmerzes: MD=-3,6, p<0,01, Hedges’ g: -4; KI: [-4,8; -3,1]).

Hier kann trotz der Heterogenitat der Studien ein Hinweis fiir einen Nutzen der ESWT im
Vergleich zur Schein-ESWT fir den Endpunkt Schmerzen abgeleitet werden, da die
Wirkungsrichtung der Messinstrumente allgemein gleich ist.
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TDCS versus Schein-tDCS

Beziglich dieses Vergleichs konnten Morin et al. 2017 [55] einen statistisch signifikanten
Unterschied zuungunsten der Interventionsgruppe nach 15 Wochen feststellen (McGill-
Melzack Pain Questionnaire (MPQ): MD=9,9; p=0,004)). Das 95 %- Kl der standardisierten
Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) liegt vollstandig auRerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis
0,2 (Hedges‘ g: 0,9; KI: [0,3; 1,6]). Dies wird als relevanter Effekt interpretiert.

Aufgrund des Nachteils der Intervention tDCS fir die Teilnehmerinnen der
Interventionsgruppe im Vergleich zu einer Schein-tDCS wird ein Hinweis fiir einen Schaden fiir
den Endpunkt Schmerzen abgeleitet.

TENS versus Schein-TENS

Die Ergebnisse der Studie Murina et al. [56] zeigen einen statistisch signifikanten Unterschied
zugunsten der Interventionsgruppe nach 23 Wochen hinsichtlich des Endpunkts Schmerzen
(McGill-Melzack Pain Questionnaire Short Form (SF-MPQ): MD= -8,6, Kl: [-14,8;-2,4]; VAS zu
Schmerzintensitat, wie Reizungen und Brennen: MD=-2,8, Kl: [-4,3;-1,3]). Da die 95 %- Kl der
standardisierten Mittelwertdifferenzen (Hedges’ g) vollstdndig aulRerhalb des Irrelevanz-
bereichs von -0,2 bis 0,2 liegen, werden diese Effekte als relevant interpretiert (VAS Hedges’
g:-1,2; KI: [-1,9; -0,5], MPQ-SF Hedges‘ g: -0,9; KI: [-1,5; -0,2]).

Flr den Endpunkt Schmerzen ergibt sich somit ein Anhaltspunkt fur einen Nutzen der TENS im
Vergleich zu einer Schein-TENS.

4.5.2 Ergebnisse zum Endpunkt Angst

Insgesamt haben sich sechs Studien mit dem Endpunkt Angst [42-45,49,55] befasst (s.
Tabelle 19: Ergebnisse — Angst). Vier davon konnten in diesem Bericht verwertet werden
[42,44,45,55]

Kognitive Verhaltens-Paartherapie versus Lidocain

Bergeron et al. 2021 [42] stellten keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe nach 26 Wochen fest (MD=-1,7; KI: [-8,3; 4,9]).

Aufgrund dieser Ergebnislage kann kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der
Intervention Kognitive Verhaltens-Paartherapie im Vergleich zu Lidocain fiir den Endpunkt
Angst festgestellt werden.

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste

Buhrman et al. [44] zeigten nach zehn Wochen einen statistisch signifikanten Unterschied
zwischen beiden Gruppen zugunsten der Interventionsgruppe hinsichtlich des Endpunktes
Angst (Generalized Anxiety Disorder 7-Item Scale (GAD-7): MD=-2,1; KI: [-3,7; -0,5]). Da das
95 %-KI der standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) aber im Irrelevanzbereich von -
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0,2 bis 0,2 liegt, lasst sich nicht ableiten, dass der Effekt relevant ist (Hedges’ g: -0,5; Kl: [-1,0;
-0,1]).

Fiir den Endpunkt Angst ergibt sich somit kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden
der Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie gegeniiber der Warteliste.

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus gewohnliche Versorgung

Dieser Vergleich wurde im Rahmen der EMBLA-Studie untersucht [45]. Hierbei konnte kein
statistisch signifikanter Unterschied nach 6 Wochen zwischen den beiden Gruppen festgestellt
werden (Tampon-Test NAS: MD=0,7; p=0,92).

Aufgrund dessen kann fiir die Intervention Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie im
Vergleich zur gewdhnlichen Versorgung kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden in
Bezug auf den Endpunkt Angst festgestellt werden.

TDCS versus Schein-tDCS

Morin et al. 2017 [55] konnten nach 15 Wochen keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen Interventions- und Vergleichsgruppe in den zwei Messinstrumenten, die sich auf den
Endpunkt Angst beziehen, feststellen (MD State-Trait Anxiety Inventory of Spielberger
(Anxiety State): 4,0; MD PASS: 10,4; beide p-Werte > 0,05).

Aufgrund des nicht signifikanten Ergebnisses kann kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder
Schaden der tDCS im Vergleich zu einer Schein-tDCS fir den Endpunkt Angst festgestellt
werden.

4.5.3 Ergebnisse zum Endpunkt Depression

Insgesamt haben zwei Studien [44,55] den Endpunkt Depression untersucht und verwertbare
Ergebnisse berichtet. Die Ergebnisse zweier weiterer Studien konnten in diesem Bericht nicht
verwertet werden [43,49].

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste

Buhrman et al. [44] zeigen keine statistisch signifikante Verdanderung nach zehn Wochen bei
dem Vergleich der Interventions- und Kontrollgruppe (MD=-2,3; KI: [-5,4;0,8].

Aufgrund dessen kann kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der Online-
Akzeptanz- und Commitmenttherapie im Vergleich zu einer Warteliste fir den Endpunkt
Depression festgestellt werden.

TDCS versus Schein-tDCS

Morin et al. [55] konnten nach 15 Wochen keinen signifikanten Unterschied zwischen
Interventions- und Kontrollgruppe feststellen (MD=0,9; p=0,48).
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Aufgrund des nicht signifikanten Ergebnisses kann kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder
Schaden der tDCS im Vergleich zu einer Scheinbehandlung fiir den Endpunkt Depression
abgeleitet werden.

4.5.4 Ergebnisse zum Endpunkt Beckenbodenmuskeldysfunktion

Insgesamt hat eine Studie [46] Daten zum Endpunkt Beckenbodenmuskeldysfunktion
erhoben.

Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin

Die Daten von Bardin et al. [46] zeigen keinen statistisch signifikanten Unterschied nach acht
Wochen fiir den Vergleich Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin (PERFECT-
Schema: MD=0,3; KI [-0,3; 0,9]).

Es lasst sich aus den vorliegenden Daten kein Anhaltspunkt flr einen Nutzen oder Schaden
der Intervention Physiotherapie und Amitriptylin im Vergleich zur alleinigen Amitriptylin-Gabe
fir den Endpunkt Beckenbodenmuskeldysfunktion ableiten.

4.5.5 Ergebnisse zum Endpunkt Sexualfunktion

Insgesamt befassten sich 16 Studien mit dem Endpunkt Sexualfunktion [22,41-52,54-56]. Eine
Studie berichtete unvollstéandige Ergebnisse [51], die Ergebnisse von vier Studien konnten
nicht verwertet werden [43,47,49,52].

Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus topisches Kortikosteroid

Bergeron et al. 2016 [41] konnten in den Daten zwei verschiedener Messinstrumente keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen nach 26 Wochen feststellen
(NAS Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs: MD=-0,7; Kl [-1,9; 0,5]; FSFI: MD=-1,0;
KI [-4,0; 2,0]).

Dementsprechend kann fir die kognitive Verhaltens-Gruppentherapie kein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen oder Schaden im Vergleich zu topischem Kortikosteroid fiir den Endpunkt
Sexualfunktion abgeleitet werden.

Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie versus Lidocain

Bergeron et al. 2021 [42] konnten in den Daten zwei verschiedener Messinstrumente keine
statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den Gruppen nach 26 Wochen feststellen
(FSFI: MD=-0,5; KI [-2,5; 1,5]; NAS Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs: MD=-0,2;
KI [-1,2; 0,8]).

Dementsprechend kann fiir die kognitive-Verhaltens-Paar-Therapie kein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen oder Schaden im Vergleich zur Lidocain-Gabe fir den Endpunkt Sexualfunktion
festgestellt werden.
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Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste

Buhrman et al. [44] zeigen nach zehn Wochen ein statistisch signifikantes Ergebnis zugunsten
der Intervention im Vergleich zur Kontrollgruppe hinsichtlich des Endpunkts Sexualfunktion
(Female Sexual Function Index (FSFI): MD=3,5; Kl [0,3; 6,7]). Da das 95 %-Kl der
standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) aber im Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2
liegt, ldsst sich nicht ableiten, dass der Effekt relevant ist (Hedges’ g: 0,5; Kl: [0,0; 0,9]).

Es kann daher kein Anhaltspunkt flir einen Nutzen oder Schaden der Online-Akzeptanz- und
Commitmenttherapie im Vergleich zur Warteliste in Bezug auf den Endpunkt Sexualfunktion
festgestellt werden.

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus gewohnliche Versorgung

Die EMBLA-Studie [45] berichtete flir den Vergleich der Interventions- und Kontrollgruppe
nach sechs Wochen eine statistisch signifikante Verbesserung des Schmerzes wahrend des
Geschlechtsverkehrs  (Numerische Analogskala (NAS) Schmerzen wahrend des
Geschlechtsverkehrs: MD=-2,9; p=0,01). Das 95 %- Kl der standardisierten Mittelwertdifferenz
(Hedges’ g) liegt vollstandig auRerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis 0,2 (Hedges‘ g: -1,2;
Kl: [-1,8; -0,7]). Dies wird als relevanter Effekt interpretiert.

Fir die Intervention Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie kann damit ein
Anhaltspunkt fir einen Nutzen im Vergleich zur gewdhnlichen Versorgung fir den Endpunkt
Sexualfunktion abgeleitet werden.

Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin

Die Studie von Bardin et al. [46] konnte einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen
den Gruppen nach acht Wochen zugunsten der Interventionsgruppe feststellen (NAS
Intensitat sexuellen Schmerzes: MD=-1,7, Kl [-3,1; -0,2], p=0,01). Da das 95 %-KI der
standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) aber im Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2
liegt, lasst sich nicht ableiten, dass der Effekt relevant ist (Hedges’ g: 0,23; Kl: [-0,29; 0,75]).

Far den Endpunkt Sexualfunktion kann fir die Intervention Physiotherapie und Amitriptylin
im Vergleich zur alleinigen Amitriptylin-Gabe kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder
Schaden abgeleitet werden.

Physiotherapie versus Lidocain

Fiir die Ergebnisse von Morin et al. 2021 [48] zeigte sich ein statistisch signifikanter
Unterschied bei allen verwendeten Messinstrumenten zugunsten der Physiotherapie im
Vergleich zu Lidocain nach 26 Wochen (MPQ: MD=7,8, Kl: [4,2;11,4]; NAS Schmerzen wahrend
des Geschlechtsverkehrs: MD=1,8, Kl [1,2;2,5]; FSFI: MD=-3,3; Kl [-5,0; -1,6]; samtliche p-
Werte < 0,001). Alle Daten zeigen in die gleiche Richtungswirkung und wurden im Rahmen der
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Relevanzbewertung als klinisch relevant eingestuft (MPQ: Hedges’ g: -5,98; Kl: [-6,61; -5,35],
FSFI: Hedges’ g: 5,48; KlI: [4,89; 6,07], NAS: Hedges’ g: -8,97; KI: [-9,86; -8,07]).

Dementsprechend kann ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der Physiotherapie im Vergleich
zu Lidocain fiir den Endpunkt Sexualfunktion festgestellt werden.

Akupunktur versus Warteliste

Schlaeger et al. [22] gaben bei der Datenerhebung nach fiinf Wochen den vollstédndigen FSFI
und mehrere Unterkategorien an. In allen Unterkategorien und der vollstandige FSFI konnten
hohere Werte in den MD zu Gunsten der Interventionsgruppe gezeigt werden. Fir den
Gesamt-Score konnte ein statistisch signifikanter Unterschied zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe festgestellt werden (FSFI-Gesamt: MD=4,3, p=0,04). Da das 95 %-KI der
standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) aber im Irrelevanzbereich von -0,2 bis 0,2
liegt, ldsst sich nicht ableiten, dass der Effekt relevant ist (Hedges’ g: -0,47, KI: [-0,19;1,13]).

Fiir den Vergleich Akupunktur versus Warteliste kann daher kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden fiir den Endpunkt Sexualfunktion durch Akupunktur festgestellt werden.

LLLT versus Schein-LLLT

Lev-Sagie et al. [50] untersuchten den Unterschied zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe nach sechs Wochen und konnten keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen den Gruppen nachweisen (VAS zu Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs:
MD=3,1; p=0,467; Tagebuch: MD=-0,3; p=0,245).

Anhand dieser Datenlage lasst sich fir die LLLT kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder
Schaden in Bezug auf den Endpunkt Sexualfunktion im Vergleich zu Schein-LLLT aussprechen.

CO2-Laser-Therapie versus Lidocain

Die Studie NCT05336825 (2022) [51] konnte mittels des FSFIs nach 25 Wochen keinen
signifikanten Unterschied zwischen der Interventions- und der Kontrollgruppe fiir den
Endpunkt Sexualfunktion feststellen (MD=-2,9; p=0,17). Somit kann kein Anhaltspunkt fir
einen Nutzen oder Schaden der CO2-Laser-Therapie im Vergleich zu Lidocain bezliglich des
Endpunktes Sexualfunktion abgeleitet werden.

ESWT versus Schein-ESWT

Gruenwald et al. [54] zeigte nach 19 Wochen eine statistisch signifikante Verbesserung des
Schmerzes wahrend des Geschlechtsverkehrs anhand der VAS zugunsten der Intervention
(VAS: MD=-3,5; Kl: [-5,3;-1,7]). Das 95 %- K| der standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges’
g) liegt vollstandig auBerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis 0,2. Dies wird als relevanter
Effekt interpretiert (Hedges’ g: -1,41; Kl: [-2,3; -0,6]). Kein statistisch signifikanter Unterschied
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zeigte sich hingegen zwischen den Gruppen bei der Erhebung des Endpunkts mit dem FSFI
(MD=1,4; KI: [-3,3; 6,1]). Insgesamt zeigen die erhobenen Daten jedoch in dieselbe Richtung.

Anhand dieser Faktoren kann ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen der ESWT im Vergleich zur
Schein-ESWT fiir den Endpunkt Sexualfunktion ausgesprochen werden.

TDCS versus Schein-tDCS
Morin et al. 2017 [55] konnten nach 15 Wochen keinen signifikanten Unterschied zwischen

der Interventions- und Kontrollgruppe feststellen (FSFI: MD=-0,5; p=0,79; NAS Schmerzen
wahrend des Geschlechtsverkehrs: MD=0,6; p=0,09).

Aufgrund der Datenlage kann hier kein Anhaltspunkt fir den Nutzen oder Schaden der tDCS
im Vergleich zur Schein-tDCSin Bezug auf den Endpunkt Sexualfunktion festgestellt werden.

TENS versus Schein-TENS

Murina et al. [56] untersuchten mit zwei Messinstrumenten den Endpunkt Sexualfunktion.
Hierbei konnte nach 23 Wochen beziiglich der Marinoff-Dyspareunie-Skala eine statistisch
signifikante Verbesserung der Dyspareunie zugunsten der Intervention festgestellt werden
(MD=-1,3; KI: [-1,8; -0,8]), allerdings nicht bei dem FSFI (MD: 3,5; KI: [-0,8; 7,8]). Dennoch geht
die Richtung des Effekts bei beiden Messinstrumenten in dieselbe Richtung. Da das 95 %-KI
der standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) fir die Daten, die mittels Marinoff-
Dyspareunie-Skala erhoben wurden, vollstandig auBerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis
0,2 liegt, wird der Effekt als relevant eingestuft (Hedges’ g: -1,49; KI: [-2,2;-0,8]).

Dementsprechend kann fir die TENS ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen in Bezug auf den
Endpunkt Sexualfunktion im Vergleich zur Schein-TENS ausgesprochen werden.

4.5.6 Ergebnisse zum Endpunkt sexuelle Zufriedenheit

Insgesamt befassten sich sechs Studien [22,43,47,49,52,55] mit dem Endpunkt sexuelle
Zufriedenheit, zwei davon berichteten verwertbare Daten [22,55].

Akupunktur versus Warteliste

Schlaeger et al. [22] konnten nach fiinf Wochen keinen signifikanten Unterschied zwischen
der Interventions- und Kontrollgruppe feststellen (MD=0,4; p=0,70).

Aufgrund dessen wird hier kein Anhaltspunkt flir einen Nutzen oder Schaden der Akupunktur
im Vergleich zur Warteliste in Bezug auf den Endpunkt sexuelle Zufriedenheit festgestellt.

TDCS versus Schein-tDCS

Morin et al. 2017 [55] konnten nach der Datenerhebung 15 Wochen keinen Unterschied
zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe feststellen (MD: -2,6; p=0,24).
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In Anbetracht der oben genannten Datenlage kann fur die tDCS in Bezug auf den Endpunkt
sexuelle Zufriedenheit kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden im Vergleich zur
Schein-tDCS erfasst werden.

4.5.7 Ergebnisse zum Endpunkt sexuelle Belastung

Insgesamt untersuchen fiinf Studien den Endpunkt sexuelle Belastung [42-44,48,55], vier
davon berichteten verwertbare Ergebnisse [42,44,48,55].

Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie versus Lidocain

Bergeron et al. 2021 [42] fUhrten die letzte Datenerhebung nach 26 Wochen durch und
konnten keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen fir beide
verwendeten Messinstrumente feststellen (FSDS: MD: -0,6; KI[-6,2; 5,0]; NAS sexuelle
Belastung: MD=-0,8; KI[-1,9; 0,3]).

Anhand dieser Datenlage kann fiir die kognitive-Verhaltens-Paar-Therapie kein Anhaltspunkt
fir einen Nutzen oder Schaden fir den Endpunkt sexuelle Belastung im Vergleich zur
Anwendung von Lidocain festgestellt werden.

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste

Buhrman et al. [44] konnten nach zehn Wochen einen statistisch signifikanten Unterschied
zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe feststellen (FSDS-R: MD=-6,9; Kl: [-11,0;
-2,8]). Dieser ist zugunsten der Interventionsgruppe. Das 95 %- Kl der standardisierten
Mittelwertdifferenz (Hedges’ g) liegt vollstéandig aufRerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis
0,2 (Hedges‘ g: -0,7; KI: [-1,13; -0,27]). Dies wird als relevanter Effekt interpretiert.

Aufgrund der Datenlage kann fiir die Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie ein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen in Bezug auf den Endpunkt sexuelle Belastung im Vergleich zur
Warteliste ausgesprochen werden.

Physiotherapie versus Lidocain

Zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe stellten Morin et al. 2021 [48] nach 26
Wochen einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten der Physiotherapie gegentiiber
Lidocain bei dem Messinstrument der ,, Female-sexual-distress-scale” fest (MD=-5,6; Kl [-2,4;
-8,8]; p<0,001). Da das 95 %- Kl der standardisierten Mittelwertdifferenz (Hedges' g)
vollstandig auRerhalb des Irrelevanzbereichs von -0,2 bis 0,2 liegt, wird der Effekt als relevant
eingestuft (Hedges’ g: -4,65; Kl: [-5,17; -4,13]).

Aufgrund der oben beschriebenen Datenalage kann ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen der
Physiotherapie in Bezug auf den Endpunkt sexuelle Belastung im Vergleich zu Lidocain
festgehalten werden.
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TDCS versus Schein-tDCS

Morin et al. 2017 [55] untersuchten den Unterschied zwischen Interventions- und
Kontrollgruppe nach 15 Wochen und konnten hierbei keinen statistisch signifikanten
Unterschied feststellen (MD=5,4; p=0,19).

In Bezug auf den Endpunkt sexuelle Belastung kann kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder
Schaden der tDCS im Vergleich zur Schein-tDCS festgestellt werden.

4.5.8 Ergebnisse zum Endpunkt psychische Belastung

Insgesamt untersuchten vier Studien den Endpunkt psychische Belastung [41-43,55] und drei
berichteten verwertbare Ergebnisse [41,42,55].

Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus topisches Kortikosteroid

Es konnte kein statistisch signifikanter Unterschied fir den Endpunkt psychische Belastung
zwischen den Gruppen in der Studie von Bergeron et al. 2016 [41] nach 26 Wochen festgestellt
werden (PCS: MD: -1,4; KI: [-6,2; 3,4]).

Es kann kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden der kognitiven-Verhaltens-
Gruppentherapie im Vergleich zu topischem Kortikosteroid fiir den Endpunkt psychische
Belastung festgestellt werden.

Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie versus Lidocain

Bergeron et al. 2021 [42] untersuchten als einzige Studie diese Art der psychotherapeutischen
Intervention und konnten keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen
nach 26 Wochen feststellen (Pain catastrophizing scale (PCS): MD: -2,1; Kl [-5,9;2,7]).

Aufgrund der oben beschriebenen Datenlage kann fiir die kognitive-Verhaltens-Paar-Therapie
kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden in Bezug auf den Endpunkt psychische
Belastung im Vergleich zur Anwendung von Lidocain festgestellt werden.

TDCS versus Schein-tDCS

Morin et al. 2017 [55] erhoben Daten mit der Schmerz-Katastrophisierungs-Skala und konnten
nach 15 Wochen keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen der Interventions- und
Kontrollgruppe feststellen (PCS: MD: 5,8; p-Wert: 0,12).

Dementsprechend kann fir die tDCS in Bezug auf den Endpunkt psychische Belastung kein
Anhaltspunkt flr einen Nutzen oder Schaden im Vergleich zur Schein-tDCS vermerkt werden.
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4.5.9 Ergebnisse zum Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitit

Insgesamt befassten sich vier Studien mit dem Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat
[43-45,47] und zwei berichteten verwertbare Ergebnisse [44,45].

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste

Buhrman et al. [44] konnten keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen der
Interventions- und Kontrollgruppe nach zehn Wochen feststellen (BBQ: MD=5,2; Kl [-1,8;
12,2]).

Fiir die Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie kann kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
oder Schaden in Bezug auf den Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitdt im Vergleich
zur Warteliste festgestellt werden.

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus gewohnliche Versorgung

In der EMBLA-Studie [45] wurde die Lebensqualitdat anhand des EuroQol-5 Dimensionen, 3-
Level (EQ-5D)-Indexes untersucht. Dieser besteht aus fliinf Fragen oder Bereichen: Mobilitat,
Selbstversorgung, (Ubliche Aktivitaten, Schmerzen/Beschwerden und Angstzustdnde /
Depressionen. Es konnten hierbei keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen der
Kontroll- und Interventionsgruppe nach 6 Wochen festgestellt werden (MD=0,2; p=0,29).

Aufgrund dessen kann kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen oder Schaden fiir die Online-
Akzeptanz- und Commitmenttherapie bezlglich des Endpunkts gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt im Vergleich zur gewohnlichen Versorgung festgestellt werden.

4.5.10 Ergebnisse zum Endpunkt UEs

Insgesamt wurde der Endpunkt UEs in elf Studien erhoben [41,42,46-51,53-55]. Sechs Studien
haben UEs nicht untersucht [22,43-45,52,56] (s. Tabelle 37). Danielsson et al. [47] haben
hierbei lediglich UEs erwdhnt, jedoch nicht in einem auswertbaren Male dargestellt.

Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus Topisches Kortikosteroid

Bergeron et al. 2016 [41] haben wochentliche Telefonate zur Erfassung von UEs durchgefiihrt,
jedoch wurden keine UEs berichtet.

Anhand dieser Datenlage wird kein Anhaltspunkt fir einen Schaden fiir den Vergleich der
kognitiven Verhaltens-Gruppentherapie zu topischem Kortikosterioid festgestellt.

Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie versus Lidocain

Bergeron et al. 2021 [42] haben wochentliche Telefonate zur Erfassung von UEs durchgefiihrt,
hierbei wurden keine UEs berichtet.
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Anhand dieser Beleglage wird kein Anhaltspunkt fiir einen Schaden der kognitiven-Verhaltens-
Paar-Therapie, bzw. Lidocain festgestellt.

Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin

In der Studie von Bardin et al. [46] trat ein UE in Form eines Hautauschlags in der
Kontrollgruppe auf (3 %). In der Interventionsgruppe trat hingehen kein UE auf. Es handelt
sich hier um einen statistisch nicht signifikanten Unterschied zwischen den Gruppen (KI: [-0,1;
0,0]).

Anhand dieser Beleglage wird kein Anhaltspunkt fiir einen Schaden der Physiotherapie mit
Amitriptylin, bzw. Amitriptylin alleine festgestellt.

Physiotherapie versus Lidocain

Morin et al. 2021 [48] stellten bei der Interventionsgruppe mit physiotherapeutischen
Anwendungen keine UEs fest, jedoch traten in der Lidocain-Kontrollgruppe bei 16 von 107
Teilnehmerinnen Hautreizungen auf (15 %). Dieser Unterschied ist statistisch signifikant
(KI: [-0,2; -0,1]).

Anhand dieser Datenlage wird ein Anhaltspunkt fir einen geringeren Schaden der
Physiotherapie im Vergleich zu Lidocain festgestellt.

Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit Elektrostimulation versus Nicht-traditionelle
Akupunktur & Lidocain mit Schein-Elektrostimulation

Bei Hullender Rubin et al. [49] kam es sowohl in der Interventions- als auch in der
Kontrollgruppe zu je einem Fall einer allergischen Reaktion (Interventionsgruppe: 10 %;
Kontrollgruppe 11 %). Der Unterschied zwischen den beiden Gruppen war hierbei nicht
statistisch signifikant (KI: [-0,3; 0,3]).

Anhand dieser Beleglage wird kein Anhaltspunkt fiir einen Schaden der traditionellen
Akupunktur und Lidocain mit Elektrostimulation, im Vergleich zur nicht-traditionellen
Akupunktur und Lidocain mit Schein-Elektrostimulation festgestellt.

LLLT versus Schein-LLLT

In der Studie von Lev-Sagie et al. [50] wurden UE zwar erhoben, es traten jedoch in keiner der
Gruppen UEs auf.

Anhand dieser Beleglage wird kein Anhaltspunkt fir einen Schaden der LLLT im Vergleich zur
Schein-LLLT festgestellt.
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CO2-Laser-Therapie versus Lidocain

In der Studie NCT05336825, 2022 [51] wurden UE beriicksichtigt, es trat jedoch weder in der
Interventions- noch in der Kontrollgruppe ein UE auf.

Anhand dieser Datenlage wird kein Anhaltspunkt fir einen Schaden der CO2-Laser-Therapie,
im Vergleich zu Lidocain festgestellt.

ESWT versus Schein-ESWT

Bei Gruenwald et al. [54] trat ein Fall von abdominellen Schmerzen in der Interventionsgruppe
als UE auf. In der Kontrollgruppe trat kein UE auf. In der Studie von Hurt et al. [53] traten keine
UEs auf. Das Auftreten des UEs bei Gruenwald et al. [54] befindet sich im Vergleich zwischen
den Gruppen in einem statistisch nicht signifikanten Rahmen (KI: [0,0; 0,1]).

Anhand dieser Beleglage wird kein Anhaltspunkt fiir einen Schaden der ESWT, im Vergleich
zur Schein-ESWT festgestellt.

TTDCS versus Schein-tDCS

In der Studie von Morin et al. 2017 [55] kam es sowohl in der Interventions- als auch in der
Kontrollgruppe zu UEs wie z. B. Rotung, Brenngefihl, Juckreiz oder Missempfindungen. Bei
Rétungen, Brenngefiihl und Juckreiz kam es zu einem statistisch signifikanten Unterschied
zulasten der Interventionsgruppe (Rétung: Intervention: n=12, Kontrollgruppe: n=6; p=0,04;
Brenngefiihl: Intervention: n=12, Kontrollgruppe: n=6; p=0,04; Juckreiz: Intervention: n=4;
Kontrollgruppe: n=0; p=0,05;). Missempfindungen traten statistisch signifikant vermehrt in
der Kontrollgruppe auf (Missempfindungen: Intervention: n=9, Kontrollgruppe: n=17; p=0,02).

Anhand dieses heterogenen Ergebnisses kann fir den Vergleich zwischen der tDCS versus
Schein-tDCS kein Anhaltspunkt fir einen Schaden ausgesprochen werden.

4.5.11 Ergebnisse zum Endpunkt Abbruch wegen UEs

14 Studien verzeichneten Studienabbriiche [42-50,52-55,57]. Darunter befanden sich vier
Studien, die Abbriiche aufgrund von UEs erhoben haben [46-49]. Hierbei traten in drei Studien
jeweils ein Abbruch aufgrund von UEs [46-48] und in einer Studie zwei Abbriiche aufgrund von
UEs auf [49]. Bei Bardin et al. trat der Abbruch in der Vergleichsgruppe Amitriptylin auf
(Intervention: Physiotherapie) [46], bei Morin 2021 et al. trat der Abbruch in der
Vergleichsgruppe Lidocain auf (Intervention: Physiotherapie) [48]. Bei Hullender Rubin et al.
trat sowohl in der Gruppe traditionelle Akupunktur und Lidocain mit Elektrostimulation als
auch in der Gruppe nicht-traditionelle Akupunktur und Lidocain mit Schein-Elektrostimulation
ein Abbruch aufgrund von UEs auf (beide aufgrund von Unvertraglichkeit des Lidocains) [49].

Bei Daniesson et al. (Elektromyographie-Biofeedback versus Lidocain) wurde zwar ein
Studienabbruch aufgrund von UEs berichtet, der Abbruch konnte jedoch nicht eindeutig einer
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der beiden Gruppen zugeordnet werden [47]. Die Ergebnisse waren daher nicht fir die
Nutzenbewertung verwertbar. In den Ubrigen zehn Studien war es sowohl unklar, ob
Abbriiche aufgrund von UEs erhoben worden waren als auch ob diese aufgetreten sind [42-
45,50,52-55,57]. Entweder wurde nicht beschrieben, ob Abbriiche aufgrund von UEs erhoben
wurden oder es wurde keine Begriindung des Studienabbruchs angegeben.

Keine der zu diesem Endpunkt betrachteten Vergleiche verzeichnete einen statistisch
signifikanten Gruppenunterschied.

4.5.12 Erganzende Betrachtung des Endpunkts Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs

Insgesamt untersuchten drei Studien die Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs als Endpunkt
[41,46,50] und berichteten verwertbare Daten. Da es sich hierbei um eine ergdnzende
Betrachtung handelt, wird keine Aussage fir den Nutzen getroffen.

Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus Topisches Kortikosteroid

Bergeron et al. 2016 [41] konnten in ihrer Studie keine statisch signifikante Veranderung der
Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs zwischen den beiden Gruppen nach 26 Wochen
feststellen (MD: 2,2; Kl [-0,3;4,7]).

Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin

Bardin et al. [46] zeigten in ihrer Studie keine statistisch signifikanten Unterschiede
hinsichtlich der Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs zwischen den beiden Gruppen nach acht
Wochen (MD: 0,7; KI [-0,8; 2,2]).

LLLT versus Schein-LLLT

Lev-Sagie et al. [50] konnten durch die LLLT keinen statistisch signifikanten Unterschied
zwischen der Interventions- und Kontrollgruppe nach sechs Wochen in der Haufigkeit des
Geschlechtsverkehrs (MD: 0,0; p-Wert: 0,871) feststellen.

4.6 Zusammenfassende Bewertung der Ergebnisse

Landkarte der Beleglage

Die folgende Tabelle 2 zeigt die Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patienten-relevanten
Endpunkte.
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Tabelle 2: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
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Tabelle 2: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte
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Tabelle 2: Landkarte der Beleglage in Bezug auf die patientenrelevanten Endpunkte

Priifintervention Morbiditat Sexualfunktionen |Gesundheits- LQ Morta- |Nebenwirkungen
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f1: Hinweis auf einen (hdheren) Nutzen oder Hinweis auf einen geringeren Schaden

U: Hinweis auf einen geringeren Nutzen oder Hinweis auf einen (héheren) Schaden

7: Anhaltspunkt fiir einen (h6heren) Nutzen oder Anhaltspunkt fir einen geringeren Schaden

\: Anhaltspunkt auf einen geringeren Nutzen oder Anhaltspunkt auf einen (héheren) Schaden

f1U: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, heterogenes Ergebnis

&: kein Anhaltspunkt, Hinweis oder Beleg, homogenes Ergebnis

-: Keine Daten berichtet

*Schmerzen: Schmerzen ohne Geschlechtsverkehr, z.B. Wattestdabchentest

** Sexualfunktion: Schmerzen bei Geschlechtsverkehr, Dyspareunie, Erregtheit/Verlangen/Libido, Orgasmus, Lubrikation
***psychische Belastungen: Schmerzakzeptanz, Katastrophisierung, Schmerzverhalten

2 Aufgrund eines hohen Anteils unpublizierter Daten kann eine Verzerrung der Ergebnisse nicht ausgeschlossen werden, wodurch die Ableitung eines Anhaltspunkts
nicht moglich ist.

b Aufgrund unzureichender Bericherstattung (fehlende Standardabweichung) konnten die Ergebnisse nicht auf klinische Relevanz gepriift werden.

ESWT: Extrakorporale StoBwellentherapie; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; LLLT: Low Level Laser Therapie; LQ: Lebensqualitdt; TENS: Transkutane
Elektrische Nerven-Stimulation; UE: Unerwiinschte Ereignisse
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Laufende Studien sowie Bewertung des Umfangs unpublizierter Daten
Laufende Studien

Es wurden vier laufende relevante Studien mit unpublizierten Daten identifiziert (siehe
Abschnitt A3.1.4. Diese untersuchen die TENS [58], Lasertherapie [59,60] und Akupunktur
[61]. Die Studien sollen dieses Jahr bzw. nachstes Jahr abgeschlossen werden.

Publikationsbias

Neun relevante Studien wurden identifiziert, die entweder als abgeschlossen [62-65],
abgebrochen [66-68] oder als ,Status unklar’ angegeben wurden [69,70]. Drei der
abgeschlossenen Studien untersuchten Akupunktur [62-64], eine untersuchte Lasertherapie
[65]. Die abgebrochenen Studien untersuchten die Anwendung von Emu-Ol [66],
Manipulation der Wirbelsdule [67] und Lasertherapie [68]. Die Studien wurden abgebrochen,
da die Rekrutierung misslang oder die Finanzierung fehlte und der Abbruch erfolgte nach der
Rekrutierung von einer bzw. zwei Personen bzw. ohne, dass die Rekrutierung begann. Zwei
Studien zu Akupunktur [69] und TENS [70] hatten einen unklaren Status, der weder Uber den
Abschluss, den Abbruch noch iiber zukiinftige Anderungen Auskunft gab. Zu den
Autorengruppen aller abgeschlossenenen und den beiden Studien mit unklarem Status wurde
im Mai 2025 Kontakt aufgenommen, es folgte aber bis zum 12.09.2025 keine Antwort.

Zu Akupunktur wurden also vier abgeschlossene bzw. eine Studie mit unklarem Status
identifiziert. Zusammengenommen war es in den vier Studien geplant 219 Personen zu
untersuchen [62-64,69]. Diesen stehen die beiden Studien von Hullender Rubin et al. [49] und
Schlaeger et al. [22] gegenlber, die die Ergebnisse zur Anwendung von Akupunktur bei
Vulvodynie veroffentlichten und in diesem ThemenCheck-Bericht eingeschlossen wurden.
Laut Registereintragen sollten drei der vier Studien Schmerzen sowie Sexualfunktion als
Endpunkte betrachten, und eine Studie aulerdem Lebensqualitat,
Beckenbodenmuskeldysfunktion und UEs. Hullender-Rubin et al. (N=19) berichteten
(verwendbare) Ergebnisse zu Schmerzen und UEs [49] und Schlaeger et al. (N=36) berichteten
Ergebnisse zu Schmerzen, Sexualfunktion und sexueller Zufriedenheit [22]. Fiir alle Endpunkte
kann aufgrund des hohen Anteils unpublizierter Daten ein Publikationsbias nicht
ausgeschlossen werden und somit kann fiir den Endpunkt Schmerz kein Anhaltspunkt
abgeleitet werden.

Eine abgeschlossene und eine abgebrochene Studie untersuchten eine High-Level bzw. CO2
Lasertherapie [65,68]. Die beiden Studien sollten 61 Teilnehmende einschlieRen und planten
als Endpunkte Schmerzen, Sexualfunktion, jeweils eine Lebensqualitat bzw. UEs zu erheben.
Die in diesem ThemenCheck-Bericht eingeschlossenen Studien von Lev-Sagie et al. und die
Studie NCT05336825 untersuchten zwei unterschiedliche Laserverfahren (LLLT und CO2-
Lasertherapie) und schlossen zusammen 44 Personen ein [50,51]. Beide untersuchten
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Schmerzen und Sexualfunktion, in NCT05336825 wurden auRerdem auch noch UEs erhoben
[50,51].

Ein Registereintrag einer Studie mit unklarem Status zeigt die Untersuchung von TENS bei
Vulvodynie und gibt 64 geplante Teilnehmende an und die Messung der Endpunkte
Schmerzen, Sexualfunktion und Beckenbodenmuskeldyfunktion [70]. In diesem
ThemenCheck-Bericht wurde eine Studie von Murina et al. mit 40 Teilnehmenden
eingeschlossen, die TENS untersuchte [56]. Murina et al. untersuchten ebenfalls die
Endpunkte Schmerzen und Sexualfunktion [56]. Durch den Anteil an unpublizierten Daten ist
eine malgebliche Beeinflussung der Ergebnisse zu beiden Endpunkten durch einen
Publikationsbias nicht auszuschliefen. Daher kann fiir beide Endpunkte kein Anhaltspunkt
abgeleitet werden.

Nutzen-Schaden-Abwéagung

Die Landkarte der Beleglage (s. Tabelle 2) zeigt einen Uberblick tiber den Nutzen und Schaden
der identifizierten Prifinterventionen. Sowohl fiir die Bewertung des Nutzens als auch des
Schadens lassen die Ergebnisse tber die meisten Interventionen hinweg kaum die Ableitung
eines Anhaltspunktes und noch seltener eines Hinweises zu.

Flir den Endpunkt Schmerz liel8 sich ein Hinweis auf einen Nutzen durch die ESWT im Vergleich
zur Schein-ESWT ableiten. AuRerdem lieR sich ein Hinweis fiir einen Schaden durch die tDCS
im Vergleich zur Schein-tDCS ableiten. Sowohl fiir den Vergleich Akupunktur versus Warteliste
als auch fiir den Vergleich TENS versus Schein-TENS lieB sich zwar auf Grundlage der in diesem
Bericht ausgewerteten Studien ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen hinsichtlich des Endpunkts
Schmerz ableiten, jedoch lagen fiir beide Interventionen mehrere unpublizierte Studien vor.
In beiden Fallen Gibertraf die Anzahl der Teilnehmenden aus diesen unpublizierten Daten die
Anzahl der Teilnehmenden der publizierten, ausgewerteten Daten, so dass ein
Publikationsbias nicht auszuschlieRen und die Ableitung eines Anhaltspunktes nicht méglich
ist. Fir den Vergleich CO2-Laser-Therapie versus Lidocain konnte zwar eine statistisch
signifikant hohere Schmerzreduktion durch die CO2-Laser-Therapie gezeigt werden, die
Ergebnisse konnten aber aufgrund unvollstandiger Daten nicht auf klinische Relevanz geprift
werden, wodurch eine Ableitung flr einen Anhaltspunkt fir einen Nutzen nicht moglich war.
Fir alle weiteren untersuchten Interventionen konnte kein Anhaltspunkt fir einen Nutzen
oder Schaden der Prifintervention hinsichtlich des Endpunkts Schmerz abgeleitet werden, da
dieser Endpunkt entweder nicht erhoben worden war, die Daten nicht verwertbar waren oder
die Ergebnisse nicht statistisch signifikant bzw. klinisch relevant waren.

Fiir den Endpunkt Sexualfunktion lie sich fiir drei Interventionen ein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen ableiten. Fir die Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie zeigte sich ein
Anhaltspunkt fur einen Nutzen im Vergleich zur gewdhnlichen Versorgung, genauso zeigte sich
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ein Anhaltspunkt fir einen Nutzen fir Physiotherapie im Vergleich mit Lidocain und fir die
ESWT im Vergleich zur Schein-ESWT zeigte sich auch ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen. Fir
die TENS lie sich auf Grundlage der in diesem Bericht ausgewerteten Studien ein
Anhaltspunkt fir einen Nutzen ableiten, jedoch lagen mehrere unveroéffentlichte Studien vor,
so dass es nicht auszuschlieRen ist, dass ein Publikationsbias vorliegt. Somit konnte kein
Anhaltspunkt fiir einen Nutzen abgeleitet werden. Fir alle weiteren untersuchten
Interventionen konnte kein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden der Prifintervention
hinsichtlich des Endpunkts Sexualfunktion abgeleitet werden, da dieser Endpunkt entweder
nicht erhoben worden war, die Daten nicht verwertbar waren oder die Ergebnisse nicht
statistisch signifikant bzw. klinisch relevant waren.

Die Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie zeigte einen Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
beziiglich sexueller Belastung im Vergleich zur Warteliste. Auch die Physiotherapie konnte im
Vergleich zu Lidocain einen Anhaltspunkt fir einen Nutzen in Bezug auf sexuelle Belastung
zeigen. Fiur alle weiteren untersuchten Interventionen konnte kein Anhaltspunkt fir einen
Nutzen oder Schaden der Priifintervention hinsichtlich des Endpunkts Sexualfunktion
abgeleitet werden, da dieser Endpunkt entweder nicht erhoben worden war, die Daten nicht
verwertbar waren oder die Ergebnisse nicht statistisch signifikant bzw. klinisch relevant
waren.

Fiir die Endpunkte Angst, Depression, Beckenbodendysfunktion, Juckreiz, Schlafstorungen,
posttraumatische Belastungsstorung, Harnwegsbeschwerden, sexuelle Zufriedenheit,
psychische Belastung, gesundheitsbezogene Lebensqualitdt und Gesamtmortalitat konnte fiir
keinen Vergleich ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen oder einen Schaden durch die
Prufintervention abgeleitet werden, da der jeweilige Endpunkt entweder nicht erhoben
worden war, die entsprechenden Daten nicht verwertbar waren oder die Ergebnisse nicht
statistisch signifikant bzw. klinisch relevant waren.

Nur fiir den Vergleich Physiotherapie versus Lidocain konnte ein Anhaltspunkt fiir einen
geringeren Schaden der Physiotherapie festgestellt werden. Fir die tDCS zeigten sich
widersprichliche Daten bezlglich UEs. Beziiglich Abbriiche aufgrund UEs konnte innerhalb
keines Vergleiches ein Anhaltspunkt abgeleitet werden.

Zusammenfassend bieten verschiedene Verfahren zu einzelnen Endpunkten Anhaltspunkte
fir einen Nutzen. Die ESWT zeigte einen Hinweis fiir einen Nutzen hinsichtlich des Endpunkts
Schmerzen sowie einen Anhaltspunkt fiir einen Nutzen hinsichtlich des Endpunkts
Sexualfunktion im  Vergleich zur Schein-ESWT. Die Online-Akzeptanz- und
Commitmenttherapie und die Physiotherapie zeigten jeweils Anhaltspunkte flr einen Nutzen
im Vergleich zu den jeweiligen Vergleichsinterventionen hinsichtlich der Endpunkte
Sexualfunktion sowie sexuelle Belastung. Bei den Interventionen ESWT sowie Physiotherapie
konnte kein Anhaltspunkt fiir einen Schaden identifiziert werden. Im Rahmen der
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Untersuchung der Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie wurden keine UEs erhoben.
Betroffene kdnnten moglicherweise von der Nutzung dieser Internventionen profitieren.
Gleichzeitig zeigt die tDCS einen Hinweis auf einen Nachteil der Intervention hinsichtlich des
Endpunkts Schmerzen im Vergleich zur Kontrollgruppe. Obwohl es unklar ist, ob sich die
Interventionsgruppe von der Kontrollgruppe hinsichtlich des Endpunktes UEs unterscheidet,
deuten die Ergebnisse dennoch darauf hin, dass es zu moglichen Schaden im Rahmen der
Behandlung kommen kann. Durch eine groRere Anzahl unpublizierter Daten lassen sich keine
Anhaltspunkte fiir einen Nutzen oder Schaden fiir die Akupunktur als auch fir die TENS
ableiten. Fir alle weiteren Verfahren konnten keine Anhaltspunkte oder Hinweise fir Nutzen
oder Schaden abgeleitet werden.
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5 Ergebnisse: Gesundheitsokonomische Bewertung

5.1 Interventionskosten

Aufgrund der hohen Anzahl verschiedener nicht medikamentdser Interventionen zur
Behandlung der Vulvodynie, wurden nur die Kosten fiir die Interventionen betrachtet, die
auch in den Nutzenstudien untersucht wurden und eine Anwendung in der Versorgung von
Vulvodynie-Betroffenen in Deutschland finden. Die Auswahl dieser Interventionen erfolgte im
Autorenteam durch eine klinische Beratung. Von allen Interventionen der Prif- und
Vergleichsinterventionen, die in den Nutzenstudien betrachtet wurden, finden sechs Priif- und
zwei Vergleichsinterventionen eine Anwendung in Deutschland. Fiir diese acht Interventionen
wurden die Kosten pro Einheit und pro Jahr, Zuzahlungen sowie die Erstattungsfahigkeit
ermittelt. Die Kosten pro Jahr sind in Tabelle 42 dargestellt.

Physiotherapie

Bei Bardin et al. wurde die physiotherapeutische Intervention iber acht Wochen einmal
wochentlich angeboten mit der Ergdnzung, dass die Teilnehmenden auch taglich zu Hause
Uben sollten [71]. Die physiotherapeutische Behandlung bei Morin et al. fand einmal
wochentlich fir eine Stunde iber zehn Wochen statt [48]. Nach dem Heilmittelkatalog werden
als orientierende Behandlungsmenge bei chronifiziertem Schmerzsyndrom 18 Einheiten
Phyiotherapie empfohlen [72]. Auch die manuelle Therapie wird mit 18 Einheiten als
orientierende Behandlungsmenge bei Erkrankungen der Extremitdten und des Beckens
angegeben (z.B. ICD-10 Code N90.8). Damit ergeben sich mindestens 18 Einheiten
Physiotherapie bzw. manuelle Therapieund Gesamtkosten in Hohe von 520,38 € fiir
allgemeine Krankengymnastik und 687,60 € fiir manuelle Therapie [73]. Beide Therapiearten
sind bei der Vulvodynie indiziert. Die Kosten kénnen zu Lasten der GKV erbracht werden und
es bleibt eine Zuzahlung in Hohe von 52,02€ bzw. 62,46 € fiir die Betroffenen [73].

TENS

Murina et al. untersuchten die Wirkung von TENS tiber 10 Wochen. Dabei wurden wéchentlich
zwei Sitzungen a 15-30 Minuten durchgefiihrt [56]. Nach dem Heilmittelkatalog ist TENS ein
erganzendes Heilmittel bei chronifiziertem Schmerzsyndrom. Fir dieses sind 18 Einheiten als
orientierende Behandlungsmenge empfohlen, die durch eine Phystiotherapeutin oder —
Therapeuten in einer Praxis fir Physiotherapie erbracht werden. Es ergeben sich insgesamt
Kosten in Hohe von 162,90€; 148,14 € konnen zu Lasten der GKV erbracht werden und
Betroffene mussen 14,76 € dazuzahlen.

LLLT

Lev-Sagie et al. nutzten in ihrer Studie zur LLLT zwolf Anwendungen Gber 6 Wochen (zweimal
wochentlich) [50]. Eine Recherche von gynakologischen Praxen, die eine LLLT zur Behandlung
von Vulvodynie anbieten, ergab, dass eine dreimalige Anwendung empfohlen wurde. Damit
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beruht die Berechnung der Kosten auf der Haufigkeitsangabe einer dreimaligen Anwendung.
Die Behandlung kostet, wenn man die verschiedenen Anbieter betrachtet, im Durchschnitt
1125 € und kann nicht zu Lasten der GKV abgerechnet werden.

Verhaltenstherapie, Einzeltherapie

Die Verhaltenstherapie als Einzeltherapie im persdnlichen Kontakt wird in den Nutzenstudien
nicht betrachtet, sondern in Form einer Online-Therapie. Alle drei Studien, die eine
Verhaltenstherapie als Einzeltherapie untersuchen, betrachten die Akzeptanz- und
Commitmenttherapie, eine Unterform der Verhaltenstherapie in einem modularen Aufbau.
Bei Buhrmann et al. wurde die Therapie Gber zehn Wochen mit acht Modulen durchgefihrt
und pro Modul fand eine Sitzung mit einem Therapeuten oder einer Therapeutin statt [44].
Bei Maathz et al. und in der EMBLA-Studie beinhaltete die Therapie sechs Module. Dabei sollte
ein Modul pro Woche absolviert werden und es fanden Feedbackgespriache mit den
Therapeutinnen und Therapeuten statt [43,74,75]. Da die Verhaltenstherapie als
Einzeltherapie im personlichen Kontakt in Deutschland aber eine der wichtigsten
Komponenten in der Behandlung der Vulvodynie darstellt, werden die Kosten der
Einzeltherapie nach dem einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) angegeben. Nach der
Psychotherapie-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) kann die
Verhaltenstherapie als Einzeltherapie als Kurzzeittherapie oder Langzeittherapie angeboten
werden und letztere kann (iber mehrere Jahre notwendig sein [72]. Eine Kurzzeittherapie mit
maximal zwolf Sitzungen kostet 1545,81 € wahrend eine Langzeittherapie mit geschatzten 40
Sitzungen pro Jahr 5367,28 € kostet. Die Verhaltenstherapie als Einzeltherapie kann zu Lasten
der GKV erbracht werden.

Verhaltenstherapie, Gruppentherapie

Die Verhaltenstherapie als Gruppentherapie wurde von Bergeron et al. 2016 untersucht. Die
Teilnehmenden erhielten Uber 13 Wochen zehn zweistiindige Sitzungen in Gruppen mit
sieben bis acht Teilnehmerinnen [41]. Die Verhaltenstherapie als Gruppentherapie kann wie
die Einzeltherapie als Kurzzeittherapie oder Langzeittherapie angeboten werden und letztere
kann Gber mehrere Jahre notwendig sein [72]. Verhaltenstherapie als Gruppentherapie kostet
mit sieben Teilnehmenden pro Person 1893,03 € als Kurzzeittherapie mit maximal 24
Sitzungen und 3538,96 € als Langzeittherapie mit geschatzten 40 Sitzungen pro Jahr [76]. Mit
acht Teilnehmenden kostet die Therapie 1800,90 bis 3378,76 € pro Person [76]. Die
Verhaltenstherapie als Gruppentherapie kann zu Lasten der GKV erbracht werden.

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie

Eine modulare Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie wie sie in der EMBLA-Studie
durchgefihrt wurde, kann mit etwa 50 bis 150 € angesetzt werden [74]. Die Autoren und
Autorinnen der EMBLA-Studie begriinden den Preis von etwa 50 € mit den Beratungen der
Online-Coaches, den Beratungen zwischen den Berufsgruppen (Psychotherapie,
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Physiotherapie, Gynakologie) und dem IT-Support. Die Erstellung des Programms wurde dabei
nicht kalkuliert, die Forschenden (bernahmen ein bereits bestehendes Programm.
Gleichzeitig ergab eine Recherche von Anbietern einer Online-Akzeptanz- und
Commitmenttherapie Angebote fiir diese um durchschnittlich 150 €. Die Kosten de Online-
Therapie in dieser modularen Form werden nicht von der GKV Glbernommen.

Amitriptylin

Amitriptylin wurde bei Bardin et al. ergdnzend sowohl in der Interventions- als auch in der
Kontrollgruppe taglich mit 25 mg Gber acht Wochen verabreicht [71]. Auch in Deutschland
wird Amitriptylin haufig angewendet. Dabei sind Dosen von taglich 10 mg bis maximal 150 mg
moglich. Wenn die Behandlung hauptsachlich auf die Verbesserung von Schmerzen abzielt,
werden auch geringere Dosierungen angewendet (ab 10 mg taglich Tag). Wenn die
Behandlung hauptsachlich auf die Verbesserung einer depressiven Symptomatik abzielt,
werden insgesamt hohere Dosierungen angwendet (ab 25 mg zweimal taglich) [27]. Es sollte
mindestens fur 90 Tage eingenommen werden, die Therapie kann aber auch viele Jahre
andauern. Fir die Berechnung der Kosten wird in der Obergrenze somit eine Behandlung tber
das gesamte Jahr angesetzt. Eine Dosis in Hohe von 10 mg kostet jahrlich 17,91-72,38 €, eine
Dosis von 25mg 21,74-87,89 €, eine Dosis von 50 mg 27,95-113,08 € und eine Dosis von
100 mg 36,78-148,88 € [27,77]. Die Hochstdosis, die ambulant mit dem primarem
Behandlungsziel der Verbesserung einer depressiven Symptomatik eingesetzt werden kann,
betrdagt 150 mg (z.B. 75 mg zweimal taglich) und wird in der Regel aber nicht liber einen
langeren Zeitraum eingesetzt und daher hier mit 50,40 € fir 90 Tage veranschlagt [27,77]. Die
Betroffenen missen pro Rezept 5 € als Zuzahlung leisten, was je nach Dauer der Behandlung
im Jahr 5-20 € ergibt. Die Kosten der Arzneimitteltherapie mit Amitriptylin zur Behandlung der
Symptome Schmerzen und depressive Symptomatik bei Vulvodynie werden von der GKV
Ubernommen.

Lidocain

In drei Studien wurde die topische Anwendung von Lidocain als Vergleichsgruppe untersucht.
Bei Bergeron et al. 2016 wird die flinfprozentige Lidocainsalbe tGiber zwolf Wochen taglich Gber
Nacht angewendet [41]. Auch Morin et al. verwendeten flinfprozentige Lidocainsalbe (iber
zehn Wochen taglich Giber Nacht [48]. Bei Danielsson et al. wurde zwei prozentiges Lidocaingel
fur die ersten zwei Monate fiinf bis sieben Mal taglich aufgetragen [47]. Fir die letzten zwei
Monate wurde stattdessen flinfprozentige Lidocainsalbe verwendet. Der in die Erarbeitung
dieses ThemenCheck-Berichts eingebundene klinische Experte empfiehlt die Verwendung von
flinfprozentiger Lidocainsalbe nach Bedarf empfohlen. Somit ergeben sich je nach
Nutzungsverhalten jahrlich 31,94 € fir zwei Packungen bis zu 191,64€ fiur zwolf Packungen.
Die Kosten werden nicht von der GKV (ibernommen.
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5.2 Systematische Ubersicht gesundheitsdkonomischer Evaluationen
5.2.1 Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Durch die Recherchen konnte eine relevante Studie identifiziert werden: EMBLA-Studie [74].

5.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

Die schwedische EMBLA-Studie verglich in einer RCT eine internetbasierte, modulare
Akzeptanz-und Commitmenttherapie mit der gewdhnlichen Versorgung an einer an
Vulvodynie erkrankten Gruppe von 99 Personen [74]. Die Behandlung bestand aus sechs
Modulen zu verschiedenen Themenbereichen, die woéchentlich abgeschlossen werden sollten.
Die Teilnehmenden wurden bis 44 Wochen nach der sechs-wochigen Behandlung
nachverfolgt. Nach jedem Modul erhielten die Teilnehmenden Feedback von geschulten
Forschenden (Coaches). Die Betreuung von Vulvodynie Erkrankten erfolgt in der
Standardversorgung durch Gyndkolginnen und Gyndkologen, Physio- bzw. Psycho-
therapeutinnen und -Therapeuten sowie Hebammen. Details werden in Tabelle 44 bis
Tabelle 49 dargestellt. Es handelt sich um eine Kosten-Effektivitats-Analyse/ Kosten-Nutzwert-
Analyse. Die Kosten werden aus Perspektive der Leistungserbringenden. Analysiert wurden
die Gesundheitskosten (Inanspruchnahme von Leistungen), die gesundheitsbezogene
Lebensqualitdt und die qualitdatsadjustierten Lebensjahre (QALYs) sowie das inkrementelle
Kosten-Effektivitats-Verhaltnis (ICER) fur eine klinisch bedeutsame Veranderung der
Schmerzakzeptanz. Die Studie wurde o6ffentlich geférdert. Die Kosten wurden von
schwedischen Kronen in Euro mit dem Index Kaufkraftparitat fir die Jahre 2016-2020 und
mittlerer Kaufkraftparitat fir denselben Zeitraum umgerechnet [74].

5.2.3 Ergebnisse gesundheits6konomischer Evaluationen

Die Autorinnen und Autoren der Studie schlussfolgern, dass in der Interventionsgruppe
signifikant weniger Besuche bei einer Hebamme erfolgten (p=0,003), aber keine statistisch
signifikanten Unterschiede bezliglich anderer Gesundheitsberufe, der Behandlungsdauer, der
Lebensqualitdt, der QALYs oder der Behandlungskosten. Fiir eine klinisch bedeutsame
Veranderung der Schmerzakzeptanz wurden Kosten in Héhe von 260,77 € veranschlagt. Ein
Reliable Change Index (RCl), berechnet nach Jacobson und Truax [78,79], von mehr als 1,96
wurde als klinisch bedeutsame Verbesserung angesehen. Sie kommen zu dem Ergebnis, dass
es mehr und groBere Studien bendtigt, um die Kosten-Effektivitat von Online-Akzeptanz und
Commitmenttherapie zu untersuchen, die Behandlung aber wahrend der Wartezeit auf eine
klinische Behandlung durchgefiihrt werden kann, da sie nicht in Konkurrenz zu dieser steht
und als Ressource zur Optimierung der Behandlung genutzt werden kann [74].

Die Berichtsqualitat der Studie ist bis auf einzelne Aspekte vollstandig. Die Bewertung der in
die Analyse eingehenden Outcomeparameter sowie weitere analytische Verfahren und damit
auch Subgruppenergebnisse werden nicht berichtet. Die Ubertragbarkeit der Ergebnisse ist
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nur teilweise gegeben. Dies liegt insbesondere daran, dass in der Behandlung von Vulvodynie-
Betroffenen auch Hebammen involviert sind, was in Deutschland nicht der Fall ist. Die einzige
Einsparung, die durch die EMBLA-Studie gezeigt wurde, kann somit nicht eintreten. Ein
weiterer Aspekt, der die Ubertragbarkeit einschrinkt, ist die groRere Etablierung von
psychologischen Online-Interventionen in Schweden im Vergleich zu Deutschland [80]. Es
konnten mehr Vorbehalte bei deutschen Betroffenen vorliegen. Auch kdnnte ein anderes
Datenschutzverstandnis die Nutzung einer solchen Intervention einschranken. Zudem gibt es
derzeit in Deutschland keine Erstattungsgrundlage von digitalen Anwendungen auRerhalb der
digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGAs), jedoch kénnte eine digitale Anwendung je nach
Ausgestaltung auch Gber den G-BA bewertet werden.
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6 Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

6.1 Ergebnisse zu ethischen Aspekten

Die Reflexion ethischer Aspekte bezlglich nicht medikamentéser MaRnahmen bei Vulvodynie
bedarf zunachst einer Differenzierung. So ergeben sich einerseits Einschatzungen, welche
auch fir andere Erkrankungen relevant sind, beziglich des Behandlungsprozesses bei
Vulvodynie jedoch bedeutsam sind. Andererseits sind auch spezifische Aspekte zu
identifizieren, die mit der Atiologie und dem Erleben der Erkrankung verbunden sind. In
Tabelle 54 sind die mit dem Hofmannschen Fragenkatalog [35] identifizierten ethischen
Aspekte ausfuhrlich dargestellt.

Betroffene mit einer Vulvodynie-Erkrankung sind in einem besonderen Male vulnerabel, da
ihr Erkrankungserleben hiufig von negativen Affekten wie Angsten oder Sorgen, aber auch
von starken Gefiihlen wie Scham und Stigmatisierung begleitet wird. Diese Affekte und
Geflihle kénnen nicht nur aus der Vulvodynie-Erkrankung folgen, sondern auch, aus
psychosomatischer Sicht, fiir diese ursachlich sein [81,82]. Verschiedene Studien weisen auf
einen Zusammenhang zwischen in der Kindheit oder Jugendzeit durchlebter Angst oder
erlebter (sexueller) Gewalt und dem Auftreten der Vulvodynie-Erkrankung hin [1,83]. Auch
wenn es andere Ursachen gibt, fiihrt die psychologische Belastung in diesen Fallen dazu, dass
viele Patientinnen zu selbstentwertenden und kritischen Denkmustern neigen [81].
Denkmuster, wie den eigenen, partnerlichen oder sozialen Erwartungen nicht gerecht zu
werden, finden sich insbesondere im Kontext der (sexuellen) Beziehungsgestaltung mit dem
Lebenspartner oder der Lebenspartnerin wieder [84] und werden in den Ergebnissen zu
sozialen Aspekten aufgegriffen (Bericht, Kap. 6.2). Zur partnerschaftlichen Beziehungs-
gestaltung gehort fiir viele Betroffene auch der Wunsch Kinder zu bekommen. Vulvodynie
kann in diesem Zusammenhang einen zusatzlichen psychischen Belastungsfaktor darstellen,
da Dyspareunie haufig zu einer Reduktion oder Vermeidung sexueller Aktivitdaten fihrt. Angst
vor Schmerzen und eine verdanderte Libido kdnnen diese Belastung zusatzlich verstarken und
sowohl die Familienplanung als auch die sexuellen Beziehungen beeintrdchtigen [85].

Angesichts der besonderen Vulnerabilitat der Patientinnen erweist sich die psychische bzw.
physische Invasivitdt der nicht medikamentésen Behandlungsmethoden fiir die Bewertung
ihrer Zumutbarkeit und maoglicher Folgen als zentraler Faktor. Diese Bewertung wird dadurch
erschwert, dass sich das Schadenspotential, insbesondere bei psychotherapeutischen
MaRnahmen, aufgrund mangelnder Berichterstattung kaum abschatzen ldsst [Bericht, Kap.
4.6]. Zudem ist bspw. die hohe physische Invasivitdt von Operations- oder Lasermethoden,
insbesondere, da keine evidenzbasierten Daten zum Nutzen von Operationstechniken
identifiziert werden konnten und fir die Lasertherapien keine abschlieffende Aussage liber
den Nutzen moglich ist, sowie die hohe psychische Belastung von psychologischen
Interventionen im Hinblick auf moégliche traumatische Vorerfahrungen sorgfaltig abzuwagen.
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Operationstechniken, als stark physisch invasive Methoden, sollten erst als ultima ratio
empfohlen werden, da Gewebe irreversibel entfernt wird, was die sexuelle Erlebnisfahigkeit
der Betroffenen beeintrachtigen konnte [81,86]. Die Bewertung der Zumutbarkeit nicht
medikamentdser Behandlungsmethoden ist nicht nur von der psychischen und physischen
Invasivitdt abhangig, sondern auch von individuellen Faktoren wie der individuellen
Schmerztoleranz der Betroffenen und der Angst vor Schmerzen [Betroffenenbefragung].
Solche Angste kdnnten, bewusst oder unbewusst, dazu beitragen, dass Betroffene weniger
invasive oder physisch schonende Behandlungsansatze praferieren. Neben der individuellen
Schmerztoleranz haben Betroffene auch im Zuge der Familienplanung Angst, dass eine
Schwangerschaft oder Geburt ihre Schmerzsymptomatik verschlechtern kénnte. Smith et al.,
2022 zeigen jedoch, dass sich die Schmerzsymptomatik nach der Geburt auch verbessern kann
[87]. Um die mit der Geburt oder Schwangerschaft assoziierten Angste zu adressieren, ist eine
umfassende Aufklarung Gber mdogliche Komplikationen und Regenerationszeiten essenziell.
Neben der Schmerztoleranz und -angst sind auch die individuelle Akzeptanz und die
Behandlungsbereitschaft maRgebliche Faktoren bei der Wahl der Behandlungsmethode.
Wahrend Schlaeger et al. [88] eine eher geringe Akzeptanz gegeniiber chirurgischen Eingriffen
berichten, hangt der Erfolg vieler anderer Methoden, wie beispielsweise der aktivierenden
Physiotherapie oder der online gestlitzten Psychotherapie, haufig von der Bereitschaft der
Betroffenen ab, sich regelmaRig liber einen langeren Zeitraum aktiv einzubringen, was nicht
bei allen Betroffenen gegeben ist [52].

Viele Betroffene berichten von einer langwierigen und beschwerlichen diagnostischen
Vorgeschichte [16], verfligen trotz langer Erkrankungsdauer (iber ein unzureichendes Wissen
zur Vulvodynie-Erkrankung und haben nur wenige oder keine erfolgreichen Behandlungs-
methoden erfahren [84]. Ahnliche Erlebnisse werden auch fiir andere Erkrankungen
beschrieben, sind aber unter ethischen Gesichtspunkten wie dem Respekt vor der Autonomie
der Betroffenen, der Nichtschadigung, Benefizienz sowie Gerechtigkeit [89] dennoch relevant.
Es ergeben sich somit allgemeinere Implikationen, Aspekte bzw. Empfehlungen, die folgend
besprochen werden. Bei der Verordnung und der Durchfiihrung von nicht medikamentésen
Behandlungsmoglichkeiten ist darauf zu achten, dass Betroffene nicht zu schnell oder zu friih
mit einer psychologischen Begriindung ihrer Symptomatik durch den behandelnden Arzt oder
Arztin konfrontiert werden und damit nicht gentigend Raum fiir ihre kérperlichen Erfahrungen
erhalten. Diese zu rasche Psychologisierung kann von den Betroffenen als Hirde im
diagnostischen Prozess wahrgenommen werden [90] und zu einem Abbruch der Beziehung
zwischen Arzt oder Arztin und Betroffenen fiihren [81]. Zudem ist das damit verbundene
implizite Negieren der reellen Schmerzerfahrungen der Betroffenen im Kommunikations-
prozess [91] problematisch, weil fiir viele Betroffene fast ausschlieBlich eine
Symptomreduktion als primares Behandlungsziel gilt. Die Betroffenen sollten Uber alle
behandlungsrelevanten Aspekte umfassend aufgeklart werden, wie liber die Anatomie der
Vulva. Bei Behandlungsmethoden wie der Online- oder Physiotherapie, die ein autonomes
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Mitwirken erfordern, befahigt diese Aufklarung zudem, dass die Betroffenen aktiv teilnehmen
konnen [92]. Durch das Bereitstellen von Informationen und das Ernstnehmen der
individuellen Symptomatik kann die Autonomie und das Kompetenzerleben der Betroffenen
gestarkt werden [86,93]. Auch die individuellen Zugangsmoglichkeiten der Betroffenen sollten
bei der Wahl der nicht medikamentdsen Behandlungsmethoden beachtet werden. Da einige
der Verfahren von der GKV nicht anerkannt bzw. nicht Teil des Leistungskataloges sind,
werden die Kosten zum Teil nicht Gbernommen. Betroffene konnen aufgrund der fehlenden
Kostenilibernahme der GKV fiir eine Vielzahl der Interventionen mit zusatzlichen Kosten
belastet werden, was fir 6konomisch schlechter gestellte Personen eine benachteiligende
Hiirde darstellt. Finanzielle Eigenleistungen konnen bei den Betroffenen ein Erfolgsdruck bei
der Behandlungsdurchfiihrung erzeugen und damit emotionalen Distress verstarken
[Betroffenenbefragung].

Grundlage der Implementierung einer Behandlungsmethode ist daher eine von Vertrauen und
Kompetenz charakterisierte Beziehung zwischen Arzt oder Arztin und Betroffenen [86]. Durch
die besondere Vulnerabilitait der Betroffenen muss sichergestellt werden, dass die
Behandlung in einem sicheren Raum stattfindet [92]. Um nicht indizierte
Behandlungsmethoden zu vermeiden, sollte im Speziellen bei der Anamnese die
Schmerzhistorie [94], das psychosoziale Befinden [81] sowie die Sexual- und ggf. die
Gewalthistorie [95] der Betroffenen erfasst werden. In der Praxis kommt es haufig zu einem
schrittweisen Ausprobieren verschiedener Therapieansatze nach dem ,Trial-and-Error-Prinzip’
[96], das von vielen Betroffenen als mentale Belastung erlebt wird [Betroffenenbefragung].
Jede Behandlungsmoglichkeit ist dabei zwar mit der Hoffnung auf Genesung und
Schmerzfreiheit, zugleich aber mit Unsicherheit hinsichtlich ihrer Wirksamkeit verbunden
[97]. Da individuelle Faktoren stark variieren und keine allgemeingiiltigen, ,one-size-fits-all’
Behandlungsempfehlungen existieren [98], sollte die Wahl einer entsprechenden nicht
medikamentdsen Behandlungsmethode erst nach der lIdentifikation des individuellen
Krankheitsbildes erfolgen [98]. Damit zeigt sich, dass die spezifische Vulnerabilitdat auch eine
Auswirkung auf die allgemeineren ethischen Aspekte hat.

6.2 Ergebnisse zu sozialen Aspekten

Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Insgesamt wurden 23 wissenschaftliche Artikel, 1 Erfahrungsbericht und die Protokolle der
Betroffeneninterviews in die Analyse der sozialen Aspekte eingeschlossen. Eine Liste der
berlicksichtigten Dokumente findet sich in Abschnitt A8.3.2.

Soziales Konstrukt und Verstandnis von Vulvodynie

Obwohl Vulvodynie mit einer verminderten Lebensqualitat und einem hohen Leidensdruck
verbunden ist [3,13,99], ist das Krankheitsbild in seinen physiologischen und psychosozialen
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Dimensionen bislang unzureichend erforscht [4,13,57,100]. Da Vulvodynie im ICD-10-Katalog
nicht als eigenstandige Diagnose aufgefluihrt wird, bleibt eine systematische Erfassung aus
[16]. Auch in der medizinischen Fachwelt bestehen erhebliche Wissensdefizite und eine
geringe Sensibilitat fir das klinische Erscheinungsbild, was haufig zu Fehldiagnosen oder einer
Verharmlosung der Beschwerden fiihrt [4,101-104]. Schatzungen zufolge erhalten rund 40 %
der Betroffenen trotz persistierender Symptome keine offizielle Diagnose [105]. Nicht selten
werden Beschwerden als psychosomatisch bedingt abgetan [104,106-108] [Interviews].

Die fehlende Sichtbarkeit der Erkrankung tragt auch zur gesellschaftlichen Stigmatisierung bei.
Schmerzen im Bereich der Vulva sind haufig mit Scham besetzt und fihren zur Zuriickhaltung
bei den Betroffenen. Darliber hinaus konnen betroffene Frauen sich aufgrund ihrer
Schmerzen und der damit verbundenen Einschrankungen in ihrer Sexualitdt abgewertet
flhlen, was zusatzlich Schuldgefiihle, Spannungen in der Beziehungsgestaltung und Isolation
begiinstigen kann [13,101]. Studien zufolge holt nur etwa die Halfte der Betroffenen arztlichen
Rat ein [28,102,106]. Auch nach der Diagnosestellung bestehen haufig Unklarheiten
hinsichtlich der Ursachen und verfligbaren Behandlungsoptionen [102,108] [Interviews]. Viele
Betroffene berichten, vor der Diagnosestellung noch nie von Vulvodynie gehort zu haben, was
die Einordnung der eigenen Beschwerden zusatzlich erschwert [108] [Interviews].

Verstandnis, Akzeptanz und Nutzung der Interventionen

Eine der wichtigsten Voraussetzungen fir eine zielgerichtete Behandlung und Mitwirkung der
Betroffenen ist das friihzeitige Beenden nicht indizierter lokaler Therapien sowie die
Forderung des Krankheitsverstiandnisses der Betroffenen [109]. Nicht medikamentdse
Therapien werden von vielen Betroffenen als zentraler Bestandteil der Behandlung
wahrgenommen. Insbesondere Beckenbodentraining im Rahmen physiotherapeutischer
MalRnahmen sowie psychotherapeutische Interventionen zur Verbesserung der
Schmerzakzeptanz, der Paarbeziehung und der Teilhabe am Alltag werden als hilfreich und
unterstitzend empfunden [Interviews]. Auch komplementarmedizinische Mallnahmen wie
Yoga oder Meditation stoRen auf zunehmende Offenheit und werden haufig als sinnvolle
Ergdnzung zur konventionellen lokalen Therapie angesehen [108] [Interviews].
Schmerzfreiheit wird von den Betroffenen als primares Behandlungsziel benannt, gefolgt von
Verbesserungen in den Bereichen Sexualitat, Partnerschaft und Alltagsbewaltigung
[Interviews].

Viele Betroffene berichten jedoch von Schwierigkeiten beim Zugang zu verstandlichen und
verlasslichen Informationen (iber mogliche Therapien. Da oft auch Behandelnde
unzureichendes Wissen Uber das Krankheitsbild der Vulvodynie mitbringen, sehen sich
Betroffene haufig gezwungen, eigenstdandig nach Informationen zu suchen, bspw. iber das
Internet oder Fachliteratur [4,104,108] [Interviews]. Onlinequellen sind zwar leicht verflgbar,
ihre Qualitat ist jedoch schwer zu beurteilen wahrend wissenschaftlich fundierte Fachliteratur
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bislang kaum vorhanden und fiir viele Betroffene haufig schwer zu verstehen ist. Daher
wiinschen sich viele Betroffene wissenschaftlich fundierte, verstiandlich vermittelte
Informationen durch ihre Behandelnden, um gemeinsam informierte
Therapieentscheidungen treffen zu kdnnen [Interviews].

Selbsthilfegruppen, wie der Verein Lichen Sclerosus Deutschland e.V. Unterguppe
Vulvodynie [110], kénnen Betroffenen einen niederschwelligen Zugang zu Informationen
bieten und den Austausch Uber Erfahrungen mit unterschiedlichen Interventionen
ermoglichen. Dadurch kdnnen sie sowohl das Verstandnis fir die Erkrankung als auch fir die
Akzeptanz und Nutzung nicht medikamentdser Therapien unterstiitzen.

Soziokulturelle Aspekte und Nutzungsorganisation

Vulvodynie betrifft Frauen und Personen mit Vulva aller Altersgruppen und ethnischer
Herkunft [13]. Jedoch kdnnen Personen mit Migrationshintergrund bei der Behandlung der
Vulvodynie besonderen Herausforderungen gegeniberstehen. Sprachbarrieren, kulturelle
Normen im Umgang mit Intimitat und Dyspareunie sowie ein geringeres Vertrauen gegenlber
medizinischem Personal bis hin zu Diskriminierungserfahrungen kénnen das
Inanspruchnahmeverhalten facharztlicher Versorgung reduzieren [107,111]. So zeigte sich in
einer amerikanischen Studie, dass Personen of Color mit vulvovaginalen Schmerzen im
Durchschnitt langer auf eine Diagnose warten, gyndkologische Untersuchungen haufiger
vorzeitig beenden, Folgetermine absagen oder Beckenuntersuchungen vollstandig vermeiden
[107]. Die Unterstiitzung durch den Partner oder die Partnerin, die Familie und andere soziale
Netzwerke kann sehr wichtig sein, um die langwierigen und behandlungsintensiven
MaRnahmen zu unterstitzen [101,112]. Aber insbesondere in sozio-kulturell diversen
Bevolkerungsgruppen konnen Stigmatisierung, Scham und ein fehlendes soziales Netzwerk
die Behandlung erschweren [106,107].

Soziale Ungleichheiten beim Zugang zu nicht medikamentdsen Therapien spielen aber nicht
nur kulturell eine Rolle. Finanzielle Belastungen, birokratische Hirden und Zeitaufwand
stellen fir viele Betroffene erhebliche Barrieren dar. MaRRnahmen wie Akupunktur,
Lasertherapie oder Vestibulektomie werden regelhaft nicht von der gesetzlichen
Krankenversicherung (Ubernommen. Auch bei grundsatzlich durch die GKV erbrachten
Leistungen wie Physiotherapie kdnnen Zuzahlungen gem. § 32 Abs. 2i. V. m. § 61 Satz 3 SGB
V anfallen, die insbesondere fiir Betroffenen mit geringem Einkommen eine Hiirde darstellen
und die Inanspruchnahme notwendiger Therapien verringern kdnnen. Bilrokratische Hiirden
wie z. B. Antragsverfahren bei Krankenkassen konnen aufgrund ihrer Komplexitat zudem
ebenfalls den Zugang fremdsprachiger und bildungsarmerer Bevolkerungsgruppen
erschweren [reflective thoughts]. Darlber hinaus flihren strukturelle Defizite wie die
Knappheit an spezialisierten Therapiepldtzen zu langen Wartezeiten und Anfahrtswegen
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[Interviews]. Der Zugang ist damit nicht allein von medizinischer Indikation, sondern auch von
kulturellen Normen, soziobkonomischer Lage und Wohnort abhangig.

6.3 Ergebnisse zu rechtlichen Aspekten

Die rechtliche Untersuchung der nicht medikamentdsen Therapieverfahren bei Vulvodynie
erfolgte durch eine systematische Auswertung der normativen Rahmenbedingungen unter
Verwendung juristischer Datenbanken wie ,juris“ und ,beck-online” und der juristischen
Standardkommentarliteratur. Fur die Identifikation diente der von Bronneke entwickelte
Leitfaden [36,38].

Fiir die Behandlung der Vulvodynie gibt es kein Behandlungsverfahren mit nachgewiesener
Wirksamkeit [4]. Physiotherapie und Lasertherapie als grundsatzlich zugelassene
Therapieformen stellen bei fachgerechter Anwendung durch entsprechend geschulte
Personen keine rechtlichen Risiken fiir die Gesundheit der Betroffenen dar. Die Recherche
nach rechtswissenschaftlichen Fragestellungen zu Vulvodynie und nicht medikament&ser
Behandlung hat keine spezifischen juristischen Problemstellungen ergeben. Die identifizierten
rechtlichen Aspekte resultieren vielmehr aus der Analyse des rechtlichen Status quo einer
nicht spezifisch nach ICD klassifizierten Erkrankung und den sich daraus ergebenden
juristischen Herausforderungen, wie sie aus den Domadnen Soziale und ethische Aspekte
ebenfalls aufgeworfen wurden.

Zivilrechtliche Dimension und Vertragsgestaltung

Die arztliche Empehlung zu nicht medikamentdsen Behandlungsverfahren ist grundsatzlich
durch die Therapiefreiheit gedeckt und rechtlich zuldssig. Diese Freiheit unterliegt jedoch
rechtlich verbindlichen Voraussetzungen, die eine evidenzbasierte Begriindung entsprechend
dem aktuellen medizinischen Kenntnisstand sowie eine ausfihrliche Risiko-Nutzen-Abwagung
erfordern. Die Dokumentation dieser Abwagungen dient sowohl dem Schutz der Betroffenen
als auch der rechtlichen Absicherung der behandelnden Person bei spateren rechtlichen
Auseinandersetzungen. Die Aufklarungs- und Einwilligungspflichten nehmen bei alternativen
Heilmethoden wie Akupunktur oder Biofeedback-Techniken eine zentrale Stellung ein. GemaR
BGH-Urteil vom 07.03.2023 muss die rechtskonforme Aufklarung sowohl Nutzen-Risiko-
Abwadgungen als auch Kostenilibernahmeoptionen umfassen. Der § 630e BGB definiert
umfassende Aufklarungspflichten, die besondere Relevanz bei der Vulvodynie-Behandlung
haben, da Betroffene liber simtliche therapeutische Optionen informiert werden miissen. Bei
experimentellen oder innovativen Methoden wie der Lasertherapie besteht eine erhohte
Aufklarungspflicht, die explizit auf den noch nicht abschlielend erforschten Charakter der
Behandlung hinweisen muss. Die Aufklarung sollte in einem personlichen Gesprach erfolgen
und ermoglichen, dass die Betroffenen eine informierte Entscheidung lber ihre Behandlung
treffen kénnen [113].
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Sozialrechtliche Dimension und Kosteniibernahme

Die Frage der Kosteniibernahme durch die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) orientiert
sich an den Bestimmungen der §§ 27-52 SGB V. Ein Leistungsanspruch kann auf Grundlage der
§§ 27 Abs. 1 Nr. 1 und 28 Abs. 1 SGB V bestehen, falls die arztlich diagnostizierte Vulvodynie
als Krankheit im Sinne des SGB V einzuordnen ist. Die Behandlung muss erforderlich sein, um
die Krankheit zu erkennen, zu heilen, eine Verschlimmerung zu verhindern oder Beschwerden
zu lindern. Von besonderer Bedeutung fiir die Leistungskonkretisierung sind die nach
§ 92 SGB V erlassenen Richtlinien des G-BA, die die fiir eine ausreichende, zweckmalige und
wirtschaftliche Versorgung zu erbringenden Leistungen ndher ausgestalten. Nicht in den
Richtlinien des G-BA enthaltene Leistungen dirfen im ambulanten Bereich grundsatzlich nicht
zu Lasten der GKV verordnet oder erbracht werden. Dies betrifft sowohl sogenannte
AuBenseitermethoden als auch neue Behandlungsmethoden, die sich erst in der Entwicklung
befinden [114].

Rechtliche Herausforderungen der Diagnosekodierung

Ein zentrales rechtliches Problem stellt die mangelnde spezifische Kodierung der Vulvodynie
im deutschen Gesundheitssystem dar. Das deutsche Gesundheitsrecht verpflichtet alle
Vertragsarzte nach § 295 SGB V zur prazisen Kodierung von Diagnosen nach der ICD-10-GM.
Wahrend in den USA bereits 2020 der ICD-10-Code N94.81 fiir Vulvodynie eingefiihrt wurde,
umfasst die in Deutschland verwendete ICD-10-GM diese spezifische Kodierung noch nicht
[115,116].

Stattdessen wird die Vulvodynie unter dem unspezifischen Code N94.8 subsumiert oder
alternativ mit den Codes F52.6, F45.40 oder F45.41 kodiert. Diese uneinheitliche
Kodierungspraxis fuhrt zu rechtlichen Unsicherheiten und kann zu Problemen bei der
Abrechnung und der Zugénglichkeit zu spezifischen Therapieformen fiihren. Die unspezifische
Kodierung verstoRt gegen den in § 295 Abs. 1 SGB V verankerten Grundsatz der moglichst
genauen Diagnoseverschliisselung [114].

Rechtliche Handlungsempfehlungen und Zukunftsperspektiven

Die rechtliche Losung liegt in der zeitnahen Implementierung der ICD-11, die bereits am 1.
Januar 2022 in Kraft trat und spezifische Codes fir Vulvodynie vorsieht. Die ICD-11 enthélt
unter GA34.0 den spezifischen Code GA34.02 fiir Vulvodynie, was die diagnostische
Genauigkeit verbessern und die rechtliche Grundlage fir eine angemessene Vergitung
schaffen wiirde. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gibt jedoch an, dass
die Evaluierung und Einflihrung der ICD-11 mindestens flinf Jahre dauern wird [114]. Konkrete
rechtliche Handlungsansatze umfassen eine beschleunigte Einfihrung der ICD-11-Kodierung
flr Vulvodynie im Rahmen einer vorgezogenen Teilimplementierung sowie die Erweiterung
der Kodiervorgaben der KBV um spezifische Regelungen zur Vulvodynie-Kodierung. Auf
gesetzlicher Ebene ist eine Anpassung der Abrechnungsbestimmungen erforderlich, die
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sicherstellt, dass vulvodynie-spezifische Therapien auch ohne spezifischen ICD-Code zu Lasten
der GKV erbracht werden kdnnen [114].

6.4 Ergebnisse zu organisatorischen Aspekten

Ergebnisse der Informationsbeschaffung

Insgesamt wurden 14 wissenschaftliche Artikel (darunter 5 RCTs aus der Nutzenbewertung),
2 Berufsordnungen, 3 Webseiten von Interessenvertretungen sowie die Protokolle der
Betroffeneninterviews eingeschlossen. Eine Liste der beriicksichtigten Dokumente findet sich
in Abschnitt A8.3.4.

Einfluss auf die Leistungserbringung

Die Einfihrung nicht medikamentoser Therapien bei Vulvodynie erfordert strukturelle
Anpassungen in der Versorgung. Viele der nicht medikamentdsen Mallnahmen verlagern die
Behandlung vom hduslichen Umfeld in ambulante oder stationdre Einrichtungen.
Physiotherapeutische Therapien wie Beckenbodentraining, Reizstromtherapie oder
Biofeedback finden meist in physiotherapeutischen Praxen oder Rehabilitationszentren statt.
Psychotherapie erfolgt in zugelassenen Praxen oder Kliniken, wahrend Akupunktur und
Lasertherapie vorwiegend in arztlichen oder heilpraktischen Praxen angeboten werden.
Operative Verfahren erfordern eine stationdre Versorgung in spezialisierten gynakologischen
Kliniken. Gleichzeitig bleibt fiir wenige MalRnahmen, wie Biofeedback oder TENS, die
Moglichkeit zur hduslichen Anwendung durch Bereitstellung entsprechender Heimgerite
bestehen [117,118].

Ein GrofRteil der nicht medikamentdsen Therapien geht mit spezifischen Anforderungen an die
Qualifikation der Behandelnden einher. Neben einer entsprechenden Berufserlaubnis
bendtigen Behandelnde fundierte Kenntnisse in der Anatomie der Vulva, der Schmerz-
physiologie sowie — je nach Intervention — entsprechende Zusatzqualifikationen, etwa im
Bereich der Akupunktur oder Lasertherapie [119]. Psychotherapeutinnen und -therapeuten
sollten zudem (ber sexualtherapeutische Kompetenzen verfligen [120]. Chirurgische
MaRnahmen setzen operative Expertise im Bereich gynikologischer Eingriffe voraus. Uber
diese formalen Qualifikationen hinaus ist ein grundlegendes Bewusstsein flr das Krankheits-
bild bedeutsam. In der medizinischen Praxis bestehen bislang erhebliche Wissensliicken, die
zu Fehldiagnosen oder zur Verharmlosung der Beschwerden fiihren [4,5,101]. Eine starkere
Sensibilisierung, etwa durch Fort- und Weiterbildungen oder durch die Verankerung
entsprechender Inhalte im medizinischen Curriculum, erscheint daher notwendig.

Auf materieller Ebene sind nicht medikamentose Therapien bei Vulvodynie mit
unterschiedlichen Voraussetzungen verbunden, die jeweils vom eingesetzten Verfahren
abhangen. Beispielsweise kdnnen physiotherapeutische MaBnahmen die Verwendung von
Geraten fir Reizstrom- und Biofeedbackverfahren erfordern. Fir Laserbehandlungen sind
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medizinische Lasergerdate und entsprechende Verbrauchsmaterialien notwendig. In der
Akupunktur kommen sterile Einmalnadeln zum Einsatz. Operative Eingriffe erfordern
chirurgische Instrumente, Verbrauchsmaterialien und rdumliche Kapazitdten fiir stationare
Eingriffe. Psychotherapeutische Therapien sind zwar materialarm, bediirfen jedoch haufig
begleitender Informationsmaterialien.

Auf organisatorischer Ebene entstehen zusatzliche Anforderungen, etwa durch Einweisungen
in Heimgerate (z. B. Biofeedback- oder TENS-Geréate), die Koordination einer addquaten
durchgehenden Versorgung (z. B. Vermeidung von Therapiellicken) sowie die Planung von
rehabilitativen oder stationaren Behandlungen — falls notwendig.

Einfluss auf Prozesse

Durch die Vielzahl nicht medikamentéser Behandlungsansdtze erhoht sich der
Koordinationsaufwand innerhalb der Versorgung. Betroffene berichten von einer
heterogenen Versorgungslandschaft ohne verbindliche Behandlungswege [Interviews].
Erschwert wird dies durch eine unzureichende multiprofessionelle Zusammenarbeit, obwohl
ein interdisziplinar abgestimmter, multimodaler Therapieansatz fiir die Behandlung der
Vulvodynie vielfach als zentral erscheint [101,102,121].

Ein multimodaler Therapieansatz kann die bislang vorherrschende medikamentdse
Behandlung sinnvoll ergdnzen oder ggf. das Potenzial haben, sie zu ersetzen. Dies kdnnte zu
einem Riickgang der medikamentdsen Behandlungen in diesem Bereich fiihren, zugleich aber
den Bedarf an qualifiziertem Fachpersonal und verfligbaren Therapieplatzen deutlich
erhéhen. Besonders im psychotherapeutischen Bereich, wo bereits lange Wartezeiten
bestehen, kénnte sich der Zugang zu Leistungen weiter erschweren. Medizinische Gerate zur
hauslichen Anwendung, wie Biofeedback- oder Reizstromgeréate (TENS), bieten potenziell eine
Entlastung, da sie nach einmaliger fachlicher Einweisung eigenstandig genutzt werden
konnen. Ihr potenzieller Nutzen ist jedoch mafigeblich von der Therapietreue (Compliance)
und einem hohen Mal} an Selbstdisziplin der Betroffenen abhangig. Wenn konservative
Therapien keine ausreichende Linderung der Beschwerden erzielen, kdnnen auch invasive
chirurgische Eingriffe wie die Vestibulektomie als potenzielle Alternative zu langwierigen
Therapieprozessen in Betracht gezogen werden. Invasive Eingriffe konnten langfristig zur
Reduktion der individuellen Krankheitslast beitragen und durch den Wegfall fortlaufender
Behandlungen die Versorgungssituation entlasten. Derzeit fehlt jedoch eine belastbare
Evidenzbasis, weshalb ein routinemaliger Einsatz nicht empfohlen werden kann [109].

Interessengruppen

Verschiedene Akteure haben ein direktes Interesse an der Etablierung nicht medikamentoser
Therapieangebote. Dazu zdhlen Berufsverbdnde und Fachgesellschaften von
Physiotherapeutinnen und -therapeuten, Psychotherapeutinnen und -therapeuten, Arztinnen
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und Arzten sowie Heilpraktikerinnen und Heilpraktikern, die auf eine fachliche
Weiterentwicklung und Anerkennung ihrer Behandlungskompetenzen hinwirken. Auch
Anbieter von Yogakursen, Achtsamkeitstrainings und medizintechnische Hersteller
(insbesondere im Bereich Reizstrom-, Biofeedback- und Lasertechnologie) verfolgen
wirtschaftliche Interessen. Gleichzeitig gewinnen Interessenvertretungen von Betroffenen an
Bedeutung, indem sie auf Therapieangebote, Aufklarung und Erstattungsfahigkeit
aufmerksam machen [108,110].
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7 Domaneniibergreifende Zusammenfiihrung der Ergebnisse

Abbildung 1 fasst die Ergebnisse des vorliegenden ThemenCheck-Berichts als logisches Modell
in Anlehnung an INTEGRATE-HTA [122] zusammen.
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Kontext

Epidemiologisch Politisch

*  Prévalenz: 8-28 % *  Lange keine einheitliche

* Infektionen (v. a. mit Candida Definition
Albicans) kénnen Ausléser sein * International kein gesicherter

* Generalisierte und lokalisierte Konsens zur Therapie
Form sowie provozierte (nur *  Seit 2022 Klassifizierung in ICD-
nach Beriihrung) bzw. spontane 11 (Code GA34.02).
Vulvodynie. ¢ InICD-10 nicht enthalten, daher

*  Hohe Komorbiditat (z. B. unspezifische Einordnung
Depressionen, andere * Darstellung in ICD-11 wird von
Schmerzerkrankungen) Expert:innen kritisiert.

*  Gewalt, sexueller Missbrauch, «  Offentliche Unkenntnis tiber die

andere traumatische
Erfahrungen magliche Co-
Faktoren bei Entwicklung

Teilnehmer*innen

Population

Personen mit Vulva

Alter hauptsachlich zwischen 16-60,
junge Frauen (<35) am haufigsten
betroffen
Kulturell/sozio6konomisch divers
Spezifische Subgruppen

Vulnerable Gruppen
Traumatisierte Personen

Erwartungen / Priferenzen /
weitere Aspekte

Nicht medikamentose Verfahren
teilweise bedeutender als
medikamentdse Verfahren

Bei finanzieller Eigenleistung kann
Erfolgsdruck entstehen
Beckenbodentherapie sowie
Psychotherapie zur Verbesserung
Schmerzakzeptanz, Paarbeziehung
und Teilhabe am Alltag als
besonders hilfreich empfunden
Schmerzfreiheit als primares
Behandlungsziel, gefolgt von
Verbesserungen von Sexualitat,
Partnerschaft und
Alltagsbewaltigung

Erkrankung

Rechtlich

¢ Qualifikationen:
unterschiedliche Regularien bei
Psychotherapeut:innen,
Physiotherapeut:innen,
Arztiinnen und
Heilpraktiker:innen

*  Zivilrechtliche Dimension:
Rechtsbeziehung zwischen
Patientin und Behandelnden
(Aufklarungspflicht § 630e BGB)

¢ Sozialrechtliche Dimension:
Erstattung durch Krankenkassen

Soziokulturell

Kulturelle Normen bzgl.

Ethisch

.

Weiblichkeit und Sexualitat
Schlechtere Versorgung von
Frauen mit Migrationsgeschichte

Psychosoziale Faktoren

Bedarf nach umfassender
Aufklarung und Betreuung

Fehl-/ Unterversorgung

Unterstiitzungsangebote

(professionell/familiar)

Hohe Schambehaftung.

Akzeptanz von

Besondere Vulnerabilitat durch
mogliche Gewalterfahrungen
und Erleben von Angst, Scham
und Stigmatisierung

Gefiihle kdnnen nicht nur
Resultat der Erkrankung sondern
auch ursachlich fiir diese sein
Beachtung einer
partnerschaftlicher Beziehung
Hoher Erfolgsdruck einer
Behandlung durch héufige
Selbstzahlung der Leistung

Geografisch

* Wohnortnaher Zugang
zu geeigneten
Angeboten (z. B.
urbaner vs. landlicher
Raum)

¢ Teilweise Durchfiihrung
im hauslichen Kontext
maoglich (z. B. durch
Online Angebote,

(8§27 SGB V).

nichtmedikamentdsen

Verfahren teils erschwert

Implementierung

Politik
¢ Aufklarung Gber Erkrankung: .
sowohl gesellschaftlich als auch
bei Behandelnden (60% mit
chronischem Vulvaschmerz
suchen arztliche Hilfe, 50% davon
erhalten richtige Diagnose)
* Vereinfachter Zugang zu
MaRnahmen (insb. Physio- und
Psychotherapie)

Finanzierung

Kostenerstattung teilweise
durch die GKV, aufgrund
fehlender ICD aber Giber
andere Diagnose bzw.
Symptombehandlung
(Schmerzen), teilweise
Selbstzahlerleistungen

Interventionen

Interventionstheorie

Priifintervention

* Nicht medikamentdse Verfahren sollen die Symptombehandlung (z.B.
Schmerzen) in Abwesenheit einer kurativen Therapie unterstitzen

«  Psychische Belastungen/ Erkrankungen kénnen Teil der Atiologie wie auch
Symptome sein, eine Psychotherapie adressiert beide

¢ Behandlung muskulérer Dysbalancen durch Beckenbodentherapie

* Nach TCM sollen durch Akupunktur Storungen im Fluss der Lebensenergie
ausgeglichen werden

* Remodellierung von dysfunktionalem Gewebe durch Lasertherapie

« Aktivierung korpereigener Heilungsprozesse durch Ex. StoBwellentherapie

* Veranderung der Erregbarkeit von Nerven im Gehirn durch tDCS

« Stimulation durch TENS (Freisetzung von Endorphinen, Blockierung von
Schmerzweiterleitung

« Reduktion von Unsicherheiten/Angste durch Psychosexuelle Beratung

Abbildung 1: Logisches Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA

Ubungen)

Organisation / Struktur / Leistungserbringer*innen

Interdisziplinare Strukturen fir .
Zusammenarbeit verschiedener
Fachdisziplinen um multimodale
Behandlungen anzubieten
Schulungs- und
Weiterbildungsbedarf

Aufbau flachendeckender
Angebote

Teilweise Gerate Anschaffung

Strukturelle Anpassung
der Versorgung:
hausliches Umfeld in
ambulante Versorgung
Aufmerksamkeit auf
nichtmedikamentose
Behandlung als zentrale
Behandlung richten

Komponenten / Ausfiihrung / Durchfithrungsmechanismus

Priifintervention

Psychotherapeutische Verfahren
(Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie,
Kognitive Verhaltens-Paartherapie,
Online-Akzeptanz- und
Commitmenttherapie)
Beckenbodentherapie (Physiotherapie,
Elektromyographie-Biofeedback,)
Akupunktur (mit Elektrostimulation)
Lasertherapie (LLLT, CO2 Laser)

Andere Anwendungen (Extrakorporale
StoRwellentherapie, Psychosexuelle
Beratung + Informationsmaterial, TGSS,
TENS)

Vergleichsintervention(en)

*  Medikamentdse
Verfahren (Lidocain,
Amitriptylin,
Kortikosteroide

¢ Scheinbehandlung

* Gewohnliche
Behandlung

*  Warteliste

* Informationsmaterial
allein

.

05.12.2025

Logisches Modell fiir T24-02: Vulvodynie (Juckreiz und Schmerzen im Bereich der Vulva): Welche nicht medikamentdsen Behandlungsmaéglichkeiten sind erfolgsversprechend?

Sozio6konomisch
hohe (finanzielle)
Krankheitsbelastung
(lebenslange Behandlung,
Verlust an Arbeitszeit) fur
Betroffene und das
Gesundheitswesen

*  Finanzielle Selbstbeteiligung der
Patientinnen zu alternativen
Behandlungsméglichkeiten (z. B.
Meditation, Yoga, Akupunktur)

e Zeitintensiv

* lange Wartezeiten fiir
Psychotherapieplatze.

Morbiditat
Schmerzen (Hinweis auf Nutzen durch
extrakorporale StoBwellentherapie
vs. Schein-ex. StoBwellentherapie,
Hinweis auf Schaden durch TGSS vs.
Schein-TGSS)
Angst (keine Nutzenaussage maglich)
Depressionen (keine Nutzenaussage
mdglich)
Beckenbodenmuskeldysfunktion
(keine Nutzenaussage moglich)
Sexualfunktion
sexuelle Funktion (Anhaltspunkte fiir
Nutzen durch Online Akzeptanz- und
Commitment-Therapie vs. TAU,
Physiotherapie vs. Lidocain und ex.
StoRwellentherapie vs. Schein-ex.-
StoRBwellentherapie)
Sexuelle Zufriedenheit (keine
Nutzenaussage maglich)
Sexuelle Belastung (Anhaltspunkte fiir
Nutzen durch Online Akzeptanz- und
Commitment-Therapie vs. TAU sowie
Physiotherapie vs. Lidocain)
gesundheitsbezogenes soziales
Funkti und Partizi
psychische Belastung (keine
Nutzenaussage méglich)
Gesundheitsb. Lebensqualitdt (keine
Nutzenaussage maglich)
unerwiinschte Ereignisse (Anhaltspunkt
fur geringeren Schaden von
Physiotherapie vs. Lidocain)
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8 Diskussion

8.1 ThemenCheck-Bericht im Vergleich zu anderen Publikationen

Es liegen verschiedene weitere systematische Ubersichtsarbeiten vor, die unter anderem
nicht medikamentdse Verfahren bei einer Vulvodynie-Erkrankung untersuchen. Bei der
ndheren Betrachtung anderer systematischer Ubersichtsarbeiten zeigt sich, dass keine dieser
Arbeiten in ihrer Betrachtung auf Vulvodynie-Betroffene und nicht medikamentdse Verfahren
beschrankt war. In diesem Sinne schlossen Starzec-Proserpio et al. (2025) [123] neben Studien
mit Frauen, die unter Vulvodynie litten, auch Studien mit Teilnehmerinnen, die an nicht ndher
spezifizierter Dyspareunie und chronischen Becken- oder Blasenschmerzen litten, in ihre
Ubersichtsarbeit ein und waren daher zu unspezifisch fiir diesen Bericht. Ein dhnliches
Vorgehen liegt auch bei Flanagan et al. vor [124]. Bohm-Starke et al. [19] schlossen in ihrer
Ubersichtsarbeit Teilnehmerinnen in den Wechseljahren aus und schlossen pharmazeutische
Therapien als Interventionen ein, wodurch der Unterschied zu dieser Ubersichtsarbeit
deutlich wird. Ahnlich wie in diesem ThemenCheck-Bericht gaben auch andere systematische
Ubersichtsarbeiten an, dass eine hohe Heterogenitit der inkludierten Studien aufgrund
uneinheitlicher Studiendesigns in Bezug auf Intervention- und Kontrollgruppe vorlag [123].
Bohm-Starke et al. [19] berichteten eine hohe Heterogenitat bei den Einschlusskriterien, bzw.
Klassifizierung der Vulvodynie, was sich in diesem ThemenCheck-Bericht bestatigt. Studien,
die Subgruppen der primdaren und sekunddren Vulvodynie angeben, bestatigen die
Heterogenitat der Studienpopulationen, was die Aussagekraft mindern kdnnte. Eine weitere
Ubersichtsarbeit zog in Erwigung, eine Erweiterung der Population um weitere adjazente
Diagnosen  wie  chronische  Beckenschmerzen  durchzufilhren, wodurch  die
Teilnehmerinnenanzahl und damit die Aussagekraft erhoht werden konnte [124].

In diesen ThemenCheck-Bericht konnten aufgrund der vorliegenden Einschlusskriterien (unter
anderem Einschluss von ausschliefRlich RCTs) manche Interventionen nicht betrachtet werden.
Zum Beispiel liegt laut einer weiteren systematischen Ubersichtsarbeit von Starzec-Proserpio
et al. (2022) eine nicht randomisierte Studie zur Anwendung von High-Intensity-Laser-
Therapie vor [25]. Die Autorinnen und Autoren berichten, dass die Daten zur Anwendung
dieses Verfahrens bei Vulvodynie unzureichend sind, halten diese aber fiir vielversprechend
[25].

Darliber hinaus konnten keine Studien, die operative Eingriffe als nicht medikamentdses
Verfahren untersuchten, eingeschlossen werden. In der systematischen Ubersichtsarbeit von
Sacinti et al. [125] wird zu diesem Thema beschrieben, dass ebenfalls eine hohe Heterogenitat
der Studiendesigns vorliegt. Sacinti et al. identifizierten hauptsachlich nicht randomisierte
Studien, die einzige vorliegende RCT verglich zwei Operationsverfahren. Auch die RCT konnte
in diesem Bericht nicht betrachtet werden, da der Vergleich zu einer aktiven Intervention, fir
die kein Nutzen gegeniiber Placebo vorliegt, gezogen wurde. Durch die unterschiedliche
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Auswahl an Messinstrumenten und Mallnahmen sowie unterschiedliche Einschlusskriterien
leiten Sacinti et al. zudem eine schwierige Vergleichbarkeit und niedrige Aussagekraft iber
alle eingeschlossenen Studien hinweg ab. Sacinti et al. [125] beschreiben operative Verfahren
als im Allgemeinen sicher und effektiv, sind jedoch aufgrund der oben genannten Griinde und
der Schwere eines irreversiblen operativen Eingriffs zurlickhaltend bei einer Empfehlung.

Es wurde zwar auf Grundlage der Studie von Schlaeger et al. ein Anhaltspunkt fiir einen Nutzen
hinsichtlich des Endpunkts Schmerz durch die Akupunktur im Vergleich zur Warteliste
abgeleitet, dieser wurde allerdings hinsichtlich der Unsicherheit tiber einen Publikationsbias
revidiert. Auch in der Ubersichtsarbeit von Starzec-Proserpio et al. (2025) [123] wird ein
Nutzen der Akupunktur aufgrund einer als unzureichend beschriebenen Studienlage nicht
bestatigt. Starzec-Proserpio et al. (2024) [123] fihrten eine Metaanalyse mit fiinf Studien zu
Akupunktur (zwei davon bei Vulvodynie Betroffenen) durch. Loflin et al. [126] hingegen
verweisen trotz der mangelhaften Studienlage auf die moglichen Vorteile der
Akupunkturbehandlung, hauptsachlich gestitzt durch die Studie von Schlaeger et al. [22].
Durch diese Aspekte verhértet sich die Unsicherheit in Bezug auf den Nutzen der Akupunktur.

Bohm-Starke et al. [19] und Starzec-Proserpio et al. (2025) [123] kamen zu Ergebnissen, die
sich mit denen dieses HTAs vergleichen lassen. Besonders zu dem Endpunkt Sexualfunktion
konnten psychotherapeutische Verfahren in den betrachteten Ubersichtsarbeiten einen
kleinen bzw. keinen Nutzen feststellen. Dies passt zu dem Ergebnis dieses Berichts, in dem die
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie Anhaltspunkte fiir einen Nutzen bezliglich der
Endpunkte Sexualfunktion und sexuelle Belastung zeigte. Aus beiden Ubersichtsarbeiten geht
hervor, dass die heterogene Studienlage eine deutliche Empfehlungsableitung erschwert.
Weitere Forschung zu dieser Art der Intervention ist aufgrund der hohen Heterogenitat notig,
zumal die Umsetzung in der Praxis haufig in einem multimodalen Rahmen empfohlen wird,
dies allerdings haufig nicht in den Studiendesigns umgesetzt wird [124].

Physiotherapeutische Anwendungen werden in mehreren Ubersichtsarbeiten als effektiv fir
die Endpunkte Schmerz und Sexualfunktion bezeichnet [19,123,127,128]. Hinsichtlich des
Endpunkts Sexualfunktion decken sich diese Ergbenisse mit denen dieses Berichts. Unter
diesen Ubersichtsarbeiten wird der hoéhere Nutzen durch eine multimodale
physiotherapeutische Anwendung mit Edukation und Information besonders betont [19,128].
Starzec-Proserpio et al. (2025) [123] bezeichnen physiotherapeutische Anwendungen als die
einzige MalRnahme mit einem nachweisbaren Nutzen.

Die Lasertherapie zeigte in Ubereinstimmung mit diesem ThemenCheck-Bericht bei Starzec-
Proserpio et al. (2025) [123] ebenfalls keinen Nutzen fir die Endpunkte Schmerzen und
Sexualfunktion.
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Sowohl fiir TENS als auch ESWT sprechen sich Starzec-Proserpio et al. (2025) und Loflin et al.
(2019) fir einen Nutzen hinsichtlich des Endpunktes Schmerzen aus [123,126], betonen
jedoch auch die Notwendigkeit der weiteren Forschung in diesem Gebiet, um die Aussagekraft
dieser Studienergebnisse zu festigen. In diesem ThemenCheck-Bericht konnte ein Hinweis auf
einen Nutzen der ESWT hinsichtlich des Endpunkts Schmerz abgeleitet werden, der
Anhaltspunkt fir einen Nutzen der TENS wurde jedoch aufgrund eines moglichen
Publikationsbias revidiert. Wahrend in diesem ThemenCheck-Bericht ein Schaden der tDCS
hinsichtlich des Endpunktes Schmerz abgeleitet wurde, beschreiben Starzec-Proserpio et al.
(2025) [123] die tDSC als wirkungslos.

Die medikamentdsen Kontrollinterventionen Amitriptylin und Lidocain wurden in der
Ubersichtsarbeit von de Andres et al. [127] und Loflin et al. [126] als effektive initiale Therapie
bezeichnet, die Komplexitat der provozierten Vulvodynie erfordere allerdings die Anwendung
umfangreicher multimodaler Interventionen, wodurch eine konkrete Empfehlung zu einer
einheitlichen medikamentdésen Therapie erschwert wird. Diese systematische
Ubersichtsarbeit stellte keine Uberlegenheit der medikamentdsen Interventionen im
Vergleich zu nicht medikamentésen Anwendungen fest. In diesem ThemenCheck-Bericht
wurden mehrfach UEs durch Amitriptylin und Lidocain erfasst.

Weitere Interventionen, die in diesem ThemenCheck-Bericht aufgrund der Einschlusskriterien
nicht beriicksichtigt worden sind, jedoch in der Ubersichtsarbeit von Loflin et al. [126] genannt
werden, sind Injektionstherapien mit Botulinumtoxin A, Enoxaparin und Kortikosteroiden
(Betamethason, Methylprednisolon und Triamcinolon). In dieser Ubersichtsarbeit wird auf die
komplizierte Anwendung und die hohen Kosten hingewiesen. Die Autorinnen und Autoren
konnen keinen eindeutigen Nutzen einer der genannten Interventionen ableiten, da die
Studienlage unklar ist und die Anwendungen mit Nebenwirkungen verbunden sind.

Insgesamt zeigt sich, dass die in diesem ThemenCheck-Bericht abgeleiteten Ergebnisse sich
zum GroRteil mit Ergebnissen anderer systematischer Ubersichtsarbeiten decken. Einige
Interventionen, die in anderen systematischen Ubersichtsarbeiten zusitzlich untersucht
wurden (z. B. operative Verfahren) konnten durch die hier definierten Einschlusskriterien
nicht in diesem ThemenCheck-Bericht betrachtet werden.

8.2 Kritische Reflexion des Vorgehens

Durch die umfassende Literaturrecherche ist anzunehmen, dass der aktuelle wissenschaftliche
Stand zur nicht medikamentdsen Behandlung von Vulvodynie dargestellt werden konnte. Es
konnte auch festgestellt werden, dass derzeit noch vier RCTs durchgefiihrt werden sowie
weitere RCTs in den letzten Jahren abgeschlossen wurden, es aber noch zu keiner
Veroffentlichung der Ergebnisse kam. Dies zeigt, dass die Erforschung der Behandlung von
Vulvodynie aktuell hohe Relevanz erfdhrt und dieser Bericht zum richtigen Zeitpunkt den

ThemenCheck Medizin 89



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0

Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025

Status quo abbilden kann. Es wurden fiinf Gruppen von Behandlungsmethoden in diesen
Bericht eingeschlossen und es stellte sich heraus, dass auch innerhalb dieser Gruppen die
Behandlungsmethoden in den Studien groRere Unterschiede aufwiesen, so dass diesbezliglich
eine hohe Heterogenitdt besteht. Zusatzlich kam es beziglich der Population zu
Heterogenitat, da diese sich teilweise anhand des Subtyps der Vulvodynie unterschied oder
andere unterschiedliche Charakteristika vorlagen. Eine Metaanalyse erwies sich somit als
nicht sinnvoll. Zusatzlich basieren aufgrund dieser hohen Heterogenitiat die Aussagen
meistens auf Einzelstudien mit wenigen Teilnehmerinnen. Damit sind die Aussagen wenig
belastbar und insbesondere aufgrund der noch zu erwartenden Ergebnisse aus anderen
Studien moglicherweise in naher Zukunft widerlegt oder bestéatigt. Zudem gilt zu erwdhnen,
dass der Endpunkt gesundheitsbezogene Lebensqualitat in der EMBLA-Studie anhand des EQ-
5D erhoben wurde. Der EQ-5D wird in Studien oft der Lebensqualitat zugeordnet, obwohl nur
der Gesundheitszustand und damit nicht mehrdimensional Aspekte der Lebensqualitat
abgebildet werden.

Weiterhin wurde eine gesundheitsokonomische Studie identifiziert. In dieser schwedischen
Studie waren auch Hebammen an der Behandlung von Vulvodynie beteiligt, was in
Deutschland nicht der Fall ist. Ob Hebammen zukiinftig im deutschen Versorgungskontext
eine Rolle in der Vulvodyniebehandlung einnehmen kénnten, ist fraglich. Vorstellbar waren
Beratungen durch Hebammen fir Vulvodynieerkrankte mit Kinderwunsch.
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9 Schlussfolgerung

Die vorliegende Bewertung nicht medikamentdser Verfahren zur Behandlung der Vulvodynie
zeigt, dass die derzeitige Evidenzlage in Hinblick auf Wirksamkeit, Sicherheit, Kosten sowie
ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte insgesamt begrenzt ist. Insgesamt
konnten 17 randomisierte kontrollierte Studien in die Nutzenbewertung einbezogen werden.
Die  untersuchten Interventionen umfassen  psychotherapeutische Verfahren,
Beckenbodentherapie, Akupunktur, Lasertherapie und andere Anwendungen. Studien zu
weiteren nicht medikamentosen Verfahren wie Hypnose, Yoga, Achtsamkeitstraining oder
operativen MalBnahmen lagen entweder nicht vor oder erfiillten nicht die Einschlusskriterien.

Fiir einige Interventionen, insbesondere Physiotherapie, ESWT und psychotherapeutische
Verfahren (z.B. Akzeptanz- und Commitmenttherapie) wurden positive Effekte auf
patientenrelevante Endpunkte wie Schmerzen, Sexualfunktion und sexuelle Belastung
festgestellt. Aufgrund geringer Fallzahlen, methodischer Schwachen sowie Heterogenitat der
Populationen und Interventionsdurchfiihrungen ist die Aussagesicherheit dieser Ergebnisse
insgesamt jedoch gering. Ein besonders relevanter Aspekt war der Endpunkt Schmerzen, zu
dem in den meisten Studien Daten erhoben wurden. Hier zeigte sich in einer Studie eine
Schmerzreduktion durch ESWT im Vergleich zur Schein-ESWT. Darliber hinaus konnte fiir die
Intervention tDCS ein Schaden in Bezug auf den Endpunkt Schmerz abgeleitet werden. Auch
zur Sexualfunktion, einem laut der Betroffeneninterviews hochrelevanten Lebensbereich,
konnten aus mehreren Studien Anhaltspunkte auf eine Verbesserung durch die untersuchten
Interventionen geschlossen werden. Fir andere Endpunkte wie Angst, Depressionen,
psychische Belastung oder gesundheitsbezogene Lebensqualitdt war die Datenlage hingegen
geringer oder qualitativ unzureichend. Aussagen zur Mortalitat waren nicht moglich, da dieser
Endpunkt in keiner der eingeschlossenen Studien berichtet wurde. Einige Studien erhoben gar
keine UEs, wahrend bei anderen die Ergebnisse zu UEs unklar waren. Nur in einzelnen Studien
wurden UEs summarisch beschrieben. Wenige Studien dokumentierten Abbriiche aufgrund
von UEs, wobei auch hier oft keine differenzierte Darstellung erfolgte. Eine verldssliche
Einschatzung des Schadenspotenzials der Interventionen ist deshalb zum jetzigen Zeitpunkt
nicht moglich. Es wurden laufende Studien sowie abgeschlossene Studien ohne berichtete
Ergebnisse identifiziert. Diese konnten insbesondere fiir die Lasertherapie, TENS als auch die
Akupunktur die Ergebnisse dieses Berichts stark beeinflussen.

Die gesundheitsokonomische Bewertung resultierte in nur einer relevanten Studie. Die
Ubertragbarkeit auf das deutsche Gesundheitssystem st eingeschrinkt. Die
Interventionskosten konnten hingegen abgeschitzt werden und zeigten eine groRe
Spannbreite, abhangig vom jeweiligen Verfahren, der Behandlungsdauer und der Haufigkeit
der Anwendung. Auch wenn die meisten der hier untersuchten Verfahren durch die GKV
Ubernommen werden kdnnen, haufig indiziert zur Symptomlinderung, sind aufgrund des
fehlenden spezifischen ICD-Codes Unsicherheiten bei der Erstattungsfahigkeit zu erwarten.
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Die ethische Bewertung verdeutlichte, dass bei der Behandlung von Vulvodynie erhebliche
Herausforderungen bestehen, die lber die rein medizinische Versorgung hinausgehen. Dazu
gehoren insbesondere Aspekte wie die Wahrung der Intimsphére, die Stigmatisierung von
Sexualitdt und Schmerzen im Genitalbereich sowie die Einbeziehung von Partnerinnen und
Partnernin die Therapie. Aus den Betroffeneninterviews wurde deutlich, dass viele Betroffene
eine lange Leidensgeschichte mit zahlreichen nicht wirksamen Therapieversuchen, fehlender
Aufklarung und einer mangelhaften Empathie im medizinischen Umgang schildern. Diese
Erfahrungen unterstreichen den Bedarf nach einem partizipativen, auf Augenhéhe gefiihrten
Therapieansatz. Soziale Aspekte betreffen vor allem die Versorgungssituation und die
regionale Verfligbarkeit spezialisierter Angebote. Wie aus den Recherchen und Interviews
hervorging, existieren nur wenige spezialisierte Versorgungszentren, zumeist in grofleren
Stadten, was Betroffene aus landlichen Regionen benachteiligt. Auch fehlende standardisierte
Weiterbildungsangebote zur Diagnostik und Therapie von Vulvodynie fiihren zu einer
heterogenen Versorgungsrealitat. Viele Betroffene berichten lGiber wiederholte Fehldiagnosen
oder das Gefiihl, von Arztinnen und Arzten nicht ernst genommen zu werden. Rechtlich
bestehen Unsicherheiten durch die unzureichende Kodierung der Diagnose im ICD-10-Katalog,
was sowohl die Dokumentation als auch die Abrechnung therapeutischer MaRnahmen
erschwert. Organisatorische Herausforderungen ergeben sich insbesondere durch die
Notwendigkeit multiprofessioneller Versorgungsteams und durch die Notwendigkeit,
verschiedene Therapien individuell auf die Betroffenen abzustimmen. Bislang fehlt es an
etablierten Behandlungspfaden oder Versorgungsketten, was eine strukturierte und
koordinierte Versorgung erschwert.

Zusammenfassend lasst sich feststellen, dass fiir einige nicht medikamentése Verfahren zur
Behandlung von Vulvodynie Anhaltspunkte und zu einem Verfahren ein Hinweis auf einen
Nutzen bei bestimmten patientenrelevanten Endpunkten bestehen. Fiir die Praxis konnte dies
bedeuten, dass eine Therapie gewahlt wird, die das individuell am starksten belastenste
Symptom addressiert. Die Aussagekraft der vorhandenen Evidenz ist aufgrund der
Heterogenitat und Qualitat begrenzt, zudem sind laufende und abgeschlossene Studien ohne
berichtete Ergebnisse bekannt, die das Ergebnis beeinflussen kénnten. Auch zur Sicherheit
und zu 6konomischen Aspekten liegen nur eingeschrankte Informationen vor. Die ethischen
und sozialen Bewertungen sowie die Aussagen der Betroffenen verdeutlichen jedoch
eindrucklich den hohen Handlungsbedarf im Bereich der Versorgung und Aufklarung.

Es ware notwendig, hochwertige randomisierte kontrollierte Studien, insbesondere mit
langeren Beobachtungszeitraumen (Nachbeobachtungen sollten iber Jahre erfolgen, da die
Vulvodynie als chronische Erkrankung gilt, die am haufigsten im gebahrfahigen Alter auftritt
und Uber mehrere Jahre andauern kann), adaquater Verblindung, standardisierten
Endpunkten und systematischer Erhebung unerwiinschter Ereignisse zu fordern, um validere
Aussagen zum Nutzen und Schaden der vorliegenden Interventionen zu machen. Daruber
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hinaus ware es fiir Betroffene und Behandelnde hilfreich, die Codierung zur Vulvodynie-
Diagnose in den in Deutschland genutzten ICD-Katalog aufzunehmen. Weiterhin sind die
Entwicklung von Fortbildungsangeboten fir verschiedene Berufsgruppen notig, um die
Versorgungssituation von betroffenen Personen zu verbessern. Dabei sollten Betroffene
systematisch einbezogen werden.
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ThemenCheck-Details

Al Projektverlauf

Al.1 Zeitlicher Verlauf des Projekts

Aus den im Vorschlagszeitraum von August 2022 bis Juli 2023 beim ThemenCheck Medizin
eingereichten Themenvorschldagen wurde vom IQWiG unter Beteiligung eines mit
Patientinnen und Patienten sowie Birgerinnen und Biirgern besetzten Auswahlbeirats das
Thema ,Vulvodynie (Juckreiz und Schmerzen im Bereich der Vulva): Welche nicht
medikamentdsen Behandlungsmdglichkeiten sind erfolgsversprechend?” fir die Erstellung
eines ThemenCheck-Berichts mit der Projektnummer T24-02 ausgewabhilt.

Die Erstellung des ThemenCheck-Berichts gliedert sich in die folgenden Schritte:

Das IQWiG beauftragt externe Sachverstdndige mit der Erstellung eines ThemenCheck-
Berichts zur Fragestellung.

Um im Rahmen der Projektbearbeitung einen Eindruck zu gewinnen, wie Patientinnen und
Patienten (oder ihre Angehdorigen) die Erkrankung erleben, welche Therapieerfahrungen sie
gemacht haben und was sie sich von einer Behandlung wiinschen, wurden von den externen
Sachverstandigen Betroffene eingebunden.

Die externen Sachverstindigen erstellten zunachst ein ThemenCheck-Berichtsprotokoll, das
in der Version 1.0 vom 20.12.2024 am 20.12.2024 auf der Website des IQWiG veroffentlicht
wurde.

Auf Basis des Berichtsprotokolls wurde der vorliegende vorlaufige ThemenCheck-Bericht
durch externe Sachverstandige unter Anwendung der Methodik des IQWiG erstellt. Vor der
Veroffentlichung wurde ein Review des vorlaufigen Berichts durch eine nicht projektbeteiligte
Person durchgefiihrt. Der vorlaufige ThemenCheck-Bericht wird zur Anhérung gestellt.

Im Anschluss an diese Anhérung erstellen die externen Sachverstdandigen den ThemenCheck-
Bericht. Dieser wird vom IQWiG durch einen Herausgeberkommentar erganzt.

Der abschlieRende ThemenCheck-Bericht mit dem Herausgeberkommentar sowie eine
allgemein verstandliche Version (ThemenCheck kompakt: Das Wichtigste verstandlich erklart)
werden an den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) und das Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) Ubermittelt und 2 Wochen spater auf der Website des IQWIiG
veroffentlicht. An gleicher Stelle wird auch die Dokumentation der Anhérung zum vorlaufigen
ThemenCheck-Bericht veroffentlicht.
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Dieser ThemenCheck-Bericht wurde unter der Registrierungsnummer 32018011313 in der
HTA Database registriert.

Al1.2 Spezifizierungen und Anderungen im Projektverlauf

Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht im Vergleich zum ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Neben redaktionellen Anderungen ergaben sich folgende Spezifizierungen oder Anderungen
im vorldufigen ThemenCheck-Bericht:

= Spezifizierung 1 — Nutzenbewertung patientenrelevante Endpunkte (vgl. Abschnitt
A2.1.1.3): Das Gefiihl von Angst und Angsterkrankungen spielen bei Vulvodynie eine
groRRe Rolle. Dabei kann eine bestehende Angsterkrankung bzw. ein angstlicher Zustand
eine Erkrankung an Vulvodynie férdern, aber auch als ein Symptom der Vulvodynie
auftreten [13,129]. Auf Basis der Daten der in der Nutzenbewertung eingeschlossen
Studien lassen sich keine Aussagen zum Endpunkt ,, Angststorungen” ableiten.
Stattdessen wird anhand der verwendeten Messinstrumente der Zustand bzw. das
Gefiuhl ,, Angst” erhoben. Aufgrund dessen wurde der Endpunkt ,,Angststérungen”in
,»Angst“ umbenannt.

= Spezifierung 2 — Ableitung der Beleglage (vgl. Abschnitt A2.1.3.6): Im Fall von Analysen
mit kontinuierlichen PRO-Daten, bei denen sich statistisch signifikante
Gruppenunterschiede zeigten, erfolgte eine Relevanzbewertung anhand von
standardisierten Mittelwertdifferenzen (SMDs in Form von Hedges’ g). Dabei wurde eine
generische Irrelevanzschwelle von 0,2 verwendet: Lag das zum Effektschatzer
korrespondierende Konfidenzintervall vollstandig auRerhalb dieser Irrelevanzschwelle,
wurde davon ausgegangen, dass die Effektstdrke nicht in einem sicher irrelevanten
Bereich liegt. Dies soll gewahrleisten, dass der Effekt hinreichend sicher mindestens als
klein angesehen werden kann.
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A2 Details der Methoden — Methodik gemaR ThemenCheck-Berichtsprotokoll

Die folgenden Abschnitte geben den Wortlaut der Berichtsmethodik aus dem ThemenCheck-
Berichtsprotokoll wieder. Uber diese Methodik hinausgehende Spezifizierungen oder
Anderungen der Methoden im Projektverlauf werden im Abschnitt A1.2 erldutert. Im
folgenden Text wird an den entsprechenden Stellen auf diesen Abschnitt verwiesen.

Dieser ThemenCheck-Bericht wird auf Grundlage der Allgemeinen Methoden 7.0 [130]
erstellt.

A2.1 Nutzenbewertung

A2.1.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien

A2.1.1.1 Population

In den ThemenCheck-Bericht werden Studien mit Personen jeglichen Alters mit allen Formen
der Vulvodynie aufgenommen.

A2.1.1.2 Priif- und Vergleichsintervention

Die zu priufenden Interventionen stellen die Behandlungen mit den folgenden nicht
medikamentdsen Verfahren dar:

» Beckenbodentherapie (wie Physiotherapie, Biofeedback, Reizstromtherapie /TENS)

=  Psychotherapeutische Verfahren (wie KVT, Hypnose)

= Akupunktur

= Andere Anwendungen (wie Achtsamkeitstraining, Yoga, Meditation)

= lasertherapie

= Qperative Therapie (Vestibulektomie)

Die Liste der gepriiften Interventionen ist nicht als abschlieRend zu betrachten, da weitere
therapeutische Ansatze denkbar sind. Die Prifinterventionen kénnen allein oder gemeinsam

mit einer anderen Therapie, die in der Interventions- und Vergleichsgruppe gleich erbracht
wird, untersucht werden.

Als Vergleichsintervention kommen medikamentdse Verfahren, andere nicht medikamentose
Verfahren, Scheinbehandlung / -medikament und eine Wartekontrollgruppe sowie keine
Behandlung in Frage.

Fiir Vulvodynie gibt es derzeit keine zugelassenen Medikamente. Die Behandlung erfolgt
haufig im Rahmen eines Off-Label-Use, insbesondere fiir Indikationen, die unter die ICD-10-
Codes F42.6 (Zwangsstorung) oder F44.30 (Dissoziative Storung) fallen. Dazu sind in
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Deutschland unter anderem Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer und
trizyklische Antidepressiva zugelassen. Beide Medikamente werden in der Behandlung von
Vulvodynie im Rahmen des Off-Label-Use eingesetzt. Weitere Medikamente, die in
Deutschland fiir andere Indikationen zugelassen sind und in der Therapie von Vulvodynie im
Rahmen des Off-Label-Use eingesetzt werden, sind: Lidocain, Corticosteroide [topisch], Botox-
Injektionen. Im Bericht werden nur in Deutschland zugelassene Arzneimittel dargestellt.

Nicht medikamentdse Verfahren werden nur dann als Vergleichsintervention in Betracht
gezogen, wenn ihre Effektivitdt und Sicherheit durch randomisierte kontrollierte Studien
(RCTs) im Vergleich zu Placebo oder keiner Behandlung nachgewiesen wurde.

A2.1.1.3 Patientenrelevante Endpunkte

Fir die Untersuchung werden folgende patientenrelevante Endpunkte betrachtet:

=  Morbiditat, wie

@ Depressionen

o Juckreiz

@ Schlafstorungen

o Angststorungen

o posttraumatische Belastungsstérung

o Schmerzen

o Beckenbodenmuskeldysfunktion

@ Harnwegsbeschwerden (interstitielle Zystitis, Reizblase, Urethralsyndrom)
= Sexuelle Zufriedenheit, sexuelle Funktion

= gesundheitsbezogenes soziales Funktionsniveau und soziale Teilhabe (Partizipation), wie
u. a.:

o soziale Beziehungen und Unterstitzung
o Einsamkeit
o psychische Belastung

= gesundheitsbezogene Lebensqualitat
=  Mortalitat wie Suizidmortalitat

= unerwiinschte Ereignisse
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Ergdanzend werden der interventions- und erkrankungsbedingte Aufwand und die
Zufriedenheit der Personen mit der Behandlung betrachtet. Die Patientenzufriedenheit wird
nur herangezogen, sofern hierbei gesundheitsbezogene Aspekte abgebildet werden. Ein
(hoherer) Nutzen kann sich allein auf Basis dieser Endpunkte jedoch nicht ergeben.

(Zu diesem Vorgehen gab es eine Spezifizierung im Projektverlauf, siehe Abschnitt A1.2.)

A2.1.1.4 Studientypen

Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs) sind, sofern sie methodisch addquat und der
jeweiligen Fragestellung angemessen durchgefiihrt wurden, mit der geringsten Ergebnis-
unsicherheit behaftet. Sie liefern daher die zuverldssigsten Ergebnisse fiir die Bewertung des
Nutzens einer medizinischen Intervention.

Fir den zu erstellenden Bericht werden ausschliefRlich RCTs als relevante wissenschaftliche
Informationsquelle in die Nutzenbewertung einflieSen.

A2.1.1.5 Studiendauer

Hinsichtlich der Studiendauer besteht keine Einschrankung.

A2.1.1.6 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.1.1.7 Tabellarische Darstellung der Kriterien fiir den Studieneinschluss

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die Studien erfiillen miissen, um in die
Nutzenbewertung eingeschlossen zu werden.
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Tabelle 3: Ubersicht liber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die
Nutzenbewertung

Einschlusskriterien

EN1 Personen jeglichen Alters mit allen Formen der Vulvodynie (siehe auch Abschnitt A2.1.1.1)

EN2 Prifintervention: jegliche nicht medikamentdse Behandlung der Vulvodynie (siehe auch Abschnitt
A2.1.1.2)

EN3 Vergleichsintervention: Medikamentdse Behandlung, andere nicht medikamentdse Behandlung,
Scheinbehandlung / -medikament, Wartekontrollgruppe und keine Behandlung der Vulvodynie (siehe
auch Abschnitt A2.1.1.2)

EN4 patientenrelevante Endpunkte wie in Abschnitt A2.1.1.3 formuliert
EN5S Studientyp: RCTs (siehe auch Abschnitt A2.1.1.4)

ENG6 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EN7 Vollpublikation verfligbar®

a. Als Vollpublikation gilt in diesem Zusammenhang auch ein Studienbericht, der den Kriterien des CONSORT-
[131] genligt und eine Bewertung der Studie ermdglicht, sofern die in diesen Dokumenten enthaltenen
Informationen zu Studienmethodik und zu den Studienergebnissen nicht vertraulich sind.

CONSORT: Consolidated Standards of Reporting Trials; EN: Einschlusskriterien Nutzenbewertung; RCT:
randomisierte kontrollierte Studie

A2.1.1.8 Einschluss von Studien, die die vorgenannten Kriterien nicht vollstiandig erfiillen

Fir die Einschlusskriterien EN1 (Population), EN2 (Prifintervention, bezogen auf die
Interventionsgruppe der Studie) und EN3 (Vergleichsintervention, bezogen auf die
Vergleichsgruppe der Studie) reicht es aus, wenn bei mindestens 80 % der eingeschlossenen
Personen diese Kriterien erfillt sind. Liegen fiir solche Studien Subgruppenanalysen fiir
Personen vor, die die Einschlusskriterien erfiillen, wird auf diese Analysen zuriickgegriffen.
Studien, bei denen die Einschlusskriterien EN1, EN2 und EN3 bei weniger als 80 % erfillt sind,
werden nur dann eingeschlossen, wenn Subgruppenanalysen fiir Personen vorliegen, die die
Einschlusskriterien erfillen.

A2.1.2 Informationsbeschaffung
A2.1.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Parallel zur Erstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls erfolgte eine Recherche nach
systematischen Ubersichten in MEDLINE (umfasst auch die Cochrane Database of Systematic
Reviews), der International Health Technology Assessment (HTA) Database sowie auf den
Websites des National Institute for Health and Care Excellence (NICE) und der Agency for
Healthcare Research and Quality (AHRQ).

Die Suche fand am 25.09.2024 statt. Die Suchstrategien fiur die Suche in bibliografischen
Datenbanken finden sich in Abschnitt A9.1.1. Die Selektion erfolgte durch 1 Person und wurde
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anschliefend von einer 2. Person liberprift. Diskrepanzen wurden durch Diskussion zwischen
beiden aufgelost.

Es wird gepriift, ob mindestens eine hochwertige und aktuelle systematische Ubersicht infrage
kommt, deren Informationsbeschaffung als Grundlage verwendet werden kann (im
Folgenden: Basis-SU). Dafiir erfolgt eine Bewertung der Qualitit der Informationsbeschaffung
dieser systematischen Ubersicht(en). Kann mindestens eine diesbeziiglich hochwertige und
aktuelle Basis-SU identifiziert werden, werden die zugrunde liegenden Studien bzw.
Dokumente von einer Person auf ihre Relevanz fiir die vorliegende Bewertung geprift und das
Ergebnis von einer 2. Person Uberpriift. Bewertungen der eingeschlossenen Studien oder die
Datenextraktion werden nicht ibernommen.

Die finale Entscheidung, ob und wenn ja welche systematische(n) Ubersicht(en) als Basis-SU
herangezogen werden, erfolgt nach Fertigstellung des ThemenCheck-Berichtsprotokolls
anhand der darin festgelegten Kriterien. In jedem Fall werden die Referenzlisten der
identifizierten systematischen Ubersichten hinsichtlich relevanter Primérstudien gesichtet
(siehe Abschnitt A2.1.2.2).

A2.1.2.2 Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Fir die umfassende Informationsbeschaffung wird eine systematische Recherche nach
relevanten Studien bzw. Dokumenten durchgefihrt.

Fir den Fall, dass mindestens eine systematische Ubersicht als Basis-SU fiir die
Informationsbeschaffung verwendet werden kann (siehe Abschnitt A2.1.2.1 wird diese fiir die
Informationsbeschaffung von Studien fiir den von der Ubersicht abgedeckten Zeitraum
herangezogen. Dieser Teil der Informationsbeschaffung wird erganzt um eine systematische
Recherche nach relevanten Studien bzw. Dokumenten fiir den nicht von der Ubersicht
abgedeckten Zeitraum.

Fiir den Fall, dass keine Basis-SU identifiziert werden kann, findet eine systematische
Recherche fiir den gesamten relevanten Zeitraum statt.

Folgende primdre und weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei
bericksichtigt:

Primdre Informationsquellen

= Bibliografische Datenbanken
= MEDLINE
o Embase

@ Cochrane Central Register of Controlled Trials
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= Studienregister
@ U.S. National Institutes of Health. ClinicalTrials.gov

@ World Health Organization. International Clinical Trials Registry Platform Search
Portal

Aufgrund der separaten Suche in ClinicalTrials.gov werden aus dem Suchergebnis des
International Clinical Trials Registry Platform Search Portal Eintrage dieses Registers
entfernt.

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken:
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anhoérung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen

A2.1.2.3 Anwendung von Limitierungen auf Datenbankebene

Fokussierte Informationsbeschaffung von systematischen Ubersichten

Die Suchen wurden auf das Publikationsdatum ab Januar 2015 eingeschrankt. Die MEDLINE
Suchstrategie enthalt Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie
auf Humanstudien.

Umfassende Informationsbeschaffung von Studien

Es ist keine zeitliche Einschrankung vorgesehen. Sollte die Informationsbeschaffung auf
Grundlage einer Basis-SU erfolgen, wird eine entsprechende zeitliche Einschriankung in
Betracht gezogen (siehe Abschnitt A2.1.2.2).

Mit den Suchstrategien werden folgende Publikationstypen ausgeschlossen: Kommentare
(MEDLINE) und Editorials (MEDLINE, Embase), da diese i. d. R. keine Studien enthalten [132]
sowie Conference Abstract und Conference Review (Embase). Auflerdem enthalten die
Suchstrategien Limitierungen auf deutsch- und englischsprachige Publikationen sowie auf
Humanstudien (MEDLINE, Embase). In der Embase Suche werden MEDLINE Datensatze und in
der Suche im Cochrane Central Register of Controlled Trials Eintrage aus Studienregistern
ausgeschlossen.

A2.1.2.4 Selektion relevanter Studien aus der umfassenden Informationsbeschaffung
Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus den Ergebnissen der bibliografischen
Datenbanken

Duplikate werden mit Hilfe des Literaturverwaltungsprogrammes EndNote entfernt. Die in
bibliografischen Datenbanken identifizierten Treffer werden in einem 1. Schritt anhand ihres
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Titels und, sofern vorhanden, Abstracts in Bezug auf ihre potenzielle Relevanz beziiglich der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 3) bewertet. Als potenziell relevant erachtete Dokumente
werden in einem 2. Schritt anhand ihres Volltextes auf Relevanz gepriift. Beide Schritte
erfolgen durch 2 Personen unabhangig voneinander. Diskrepanzen werden durch Diskussion
zwischen den beiden aufgelost.

Selektion relevanter Studien bzw. Dokumente aus weiteren Informationsquellen

Die Rechercheergebnisse aus den folgenden Informationsquellen werden von 2 Personen
unabhangig voneinander in Bezug auf ihre Relevanz bewertet:

= Studienregister

Die Rechercheergebnisse aus den darliber hinaus beriicksichtigten Informationsquellen
werden von einer Person auf Studien gesichtet. Die identifizierten Studien werden dann auf
ihre Relevanz geprift. Der gesamte Prozess wird anschliefend von einer 2. Person Uberpriift.
Diskrepanzen werden durch Diskussion zwischen den beiden aufgeldst.

A2.1.3 Informationsbewertung und -synthese
A2.1.3.1 Darstellung der Einzelstudien

Alle fir die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Studien in standardisierte Tabellen extrahiert. Die Ergebnisse zu den in den
Studien berichteten patientenrelevanten Endpunkten werden im Bericht beschrieben.

Die relevanten Ergebnisse werden endpunktspezifisch pro Studie auf ihr jeweiliges
Verzerrungspotenzial Gberprift. Anschlieend werden die Informationen zusammengefihrt
und analysiert. Wenn moglich werden (ber die Gegenliberstellung der Ergebnisse der
Einzelstudien hinaus die in den Abschnitten A2.1.3.3 bis A2.1.3.5 beschriebenen Verfahren
eingesetzt.

Ergebnisse flieSen in der Regel nicht in die Nutzenbewertung ein, wenn diese auf weniger als
70 % der in die Auswertung einzuschlieBenden Personen basieren. Das heil$t, wenn der Anteil
der Personen, die nicht in der Auswertung berticksichtigt werden, grofRer als 30 % ist.

Die Ergebnisse werden auch dann nicht in die Nutzenbewertung einbezogen, wenn der
Unterschied der Anteile nicht bericksichtigter Personen zwischen den Gruppen grofRer als 15
Prozentpunkte ist.
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A2.1.3.2 Bewertung des Verzerrungspotenzials der Ergebnisse

Das Verzerrungspotenzial der Ergebnisse wird endpunktspezifisch fiir jede in die Nutzen-
bewertung eingeschlossene Studie bewertet. Dazu werden insbesondere folgende endpunkt-
Ubergreifende (A) und endpunktspezifische (B) Kriterien systematisch extrahiert und
bewertet:

A: Kriterien fiir die endpunktiibergreifende Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

= Erzeugung der Randomisierungssequenz (bei randomisierten Studien)
= Verdeckung der Gruppenzuteilung (bei randomisierten Studien)

= Verblindung der Patientin oder des Patienten sowie der behandelnden Person (bei
randomisierten Studien)

= ergebnisunabhangige Berichterstattung

B: Kriterien fiir die endpunktspezifische Bewertung des Verzerrungspotenzials der
Ergebnisse

=  Verblindung der Endpunkterheber
=  Umsetzung des Intention-to-treat (ITT)-Prinzips

= ergebnisunabhdngige Berichterstattung

Flr die Ergebnisse randomisierter Studien wird das Verzerrungspotenzial zusammenfassend
als niedrig oder hoch eingestuft. Wird bereits hinsichtlich der unter (A) aufgefiihrten Kriterien
ein endpunktibergreifend hohes Verzerrungspotenzial festgestellt, gilt dieses damit fiir alle
Ergebnisse aller Endpunkte als hoch, unabhdngig von der Bewertung endpunktspezifischer
Aspekte. Andernfalls finden anschlieRend die unter (B) genannten Kriterien pro Endpunkt
Berucksichtigung.

A2.1.3.3 Metaanalysen

Die geschatzten Effekte und Konfidenzintervalle aus den Studien werden mittels Forest Plots
dargestellt. Die Heterogenitat zwischen den Studien wird mithilfe des statistischen Tests auf
Vorliegen von Heterogenitdt [133] untersucht. Es wird auBerdem untersucht, welche Faktoren
eine vorhandene Heterogenitat moglicherweise verursachen. Dazu zdhlen methodische
Faktoren (siehe Abschnitt A2.1.3.4) und klinische Faktoren, sogenannte Effektmodifikatoren
(siehe Abschnitt A2.1.3.5). Falls vorhandene Heterogenitat durch solche Faktoren zumindest
zum Teil erklart werden kann, so wird der Studienpool nach diesen Faktoren aufgespaltet und
die weiteren Berechnungen erfolgen in den getrennten Studienpools.
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Wenn das Vorhandensein von Heterogenitat nicht ausreichend sicher ausgeschlossen werden
kann, wird fiir die Gesamteffektschatzung ein Modell mit zufalligen Effekten verwendet. Dabei
erfolgt die Metaanalyse mithilfe des Knapp-Hartung-Verfahrens. Ist das Konfidenzintervall
nach Knapp-Hartung schmaler als das Konfidenzintervall nach DerSimonian-Laird, wird die
Knapp-Hartung-Schatzung mit Ad-hoc-Varianzkorrektur weiter betrachtet. Ansonsten wird die
Schatzung ohne Ad-hoc-Varianzkorrektur betrachtet. Die Schatzung des Heterogenitats-
parameters erfolgt nach Paule-Mandel [134]. Als Ergebnis wird der gemeinsame Effekt mit
Konfidenzintervall im Forest Plot dargestellt, wenn die Schatzung informativ ist, also z. B. das
Konfidenzintervall des gepoolten Effekts vollstindig in der Vereinigung der
Konfidenzintervalle der Einzelstudien enthalten ist. Zusatzlich wird ggf. zur Darstellung der
Heterogenitat das Pradiktionsintervall angegeben.

In Situationen, in denen die Schatzung von Knapp-Hartung nicht informativ ist oder bei
statistisch nachgewiesener Heterogenitat, ist eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll.
In diesen Fallen erfolgt eine qualitative Zusammenfassung der Studienergebnisse. Bei 4 oder
mehr Studien wird hierzu das Pradiktionsintervall im Forest Plot mit dargestellt.

Da die Heterogenitat im Fall sehr weniger (2 bis 4) Studien nicht verlasslich geschatzt werden
kann, wird im Fall von 2 Studien aus pragmatischen Griinden ein Modell mit festem Effekt
verwendet, sofern keine deutlichen Griinde dagegensprechen. Im Fall von mehr als 2 Studien
muss die Anwendung eines Modells mit festem Effekt explizit begriindet werden. Ist die
Knapp-Hartung-Schatzung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) informativ, so wird das Knapp-
Hartung-Konfidenzintervall zur Ableitung einer Nutzenaussage herangezogen, wenn das
Ergebnis statistisch signifikant ist. Liegt kein statistisch signifikantes Ergebnis vor, so wird
zusatzlich geprift, ob das DerSimonian-Laird-Verfahren ein statistisch signifikantes Ergebnis
liefert. Ist dies der Fall, werden die Studienergebnisse qualitativ zusammengefasst. Ist das
Ergebnis nach DerSimonian-Laird nicht statistisch signifikant, wird die Knapp-Hartung-
Schatzung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) verwendet. Ist die Schatzung nach Knapp und
Hartung (ggf. mit Ad-hoc-Varianzkorrektur) nicht informativ, werden die Studienergebnisse
qualitativ zusammengefasst.

A2.1.3.4 Sensitivitatsanalysen

Bestehen Zweifel an der Robustheit von Ergebnissen wegen methodischer Faktoren, die bspw.
durch die Wahl bestimmter Cut-off-Werte, Ersetzungsstrategien fir fehlende Werte,
Erhebungszeitpunkte oder EffektmaRe begriindet sein kdnnen, ist geplant, den Einfluss
solcher Faktoren in Sensitivitatsanalysen zu untersuchen. Das Ergebnis solcher Sensitivitats-
analysen kann die Sicherheit der aus den beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen
beeinflussen. Ein als nicht robust eingestufter Effekt kann z. B. dazu fiihren, dass nur ein
Hinweis auf einen (héheren) Nutzen attestiert wird, anstelle eines Belegs fiir einen eben
solchen (zur Ableitung von Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).
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A2.1.3.5 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Die Ergebnisse werden hinsichtlich potenzieller Effektmodifikatoren, das heilst klinischer
Faktoren, die die Effekte beeinflussen, untersucht. Ziel ist es, mogliche Effektunterschiede
zwischen Patientengruppen und Behandlungsspezifika aufzudecken. Fiir einen Nachweis
unterschiedlicher Effekte ist die auf einem Homogenitats- bzw. Interaktionstest basierende
statistische Signifikanz Voraussetzung. In die Untersuchung werden die vorliegenden
Ergebnisse aus Regressionsanalysen, die Interaktionsterme beinhalten, und aus Subgruppen-
analysen einbezogen. AuRBerdem erfolgen eigene Analysen in Form von Metaregressionen
oder Metaanalysen unter Kategorisierung der Studien beziglich der moglichen
Effektmodifikatoren. Subgruppenanalysen werden nur durchgefiihrt, falls jede Subgruppe
mindestens 10 Personen umfasst und bei bindren Daten mindestens 10 Ereignisse in einer der
Subgruppen aufgetreten sind. Es ist vorgesehen, folgende Faktoren bezliglich einer moglichen
Effektmodifikation in die Analysen einzubeziehen:

= Alter

=  Schweregrad

= Subtyp

=  Psychische Aspekte

= Begleittherapie

Sollten sich aus den verfligbaren Informationen weitere mogliche Effektmodifikatoren
ergeben, kdnnen diese ebenfalls begriindet einbezogen werden.

Bei Identifizierung moglicher Effektmodifikatoren erfolgt ggf. eine Prazisierung der aus den
beobachteten Effekten abgeleiteten Aussagen. Bspw. kann der Beleg eines (hoheren) Nutzens
auf eine spezielle Subgruppe von Personen eingeschrankt werden (zur Ableitung von
Aussagen zur Beleglage siehe Abschnitt A2.1.3.6).

A2.1.3.6 Aussagen zur Beleglage

Fiir jeden Endpunkt wird eine Aussage zur Beleglage des (hoheren) Nutzens und (héheren)
Schadens getroffen. Dabei sind 4 Abstufungen der Aussagesicherheit moglich: Es liegt
entweder ein Beleg (hochste Aussagesicherheit), ein Hinweis (mittlere Aussagesicherheit), ein
Anhaltspunkt (schwachste Aussagesicherheit) oder keine dieser 3 Situationen vor. Der letzte
Fall tritt ein, wenn keine Daten vorliegen oder die vorliegenden Daten keine der 3 Gbrigen
Aussagen zulassen. In diesem Fall wird die Aussage ,Es liegt kein Anhaltspunkt fir einen
(héheren) Nutzen oder (hdheren) Schaden vor” getroffen.

Die regelhaft abzuleitende Aussagesicherheit ist von den in Tabelle 4 dargestellten Kriterien
abhédngig. Die qualitative Ergebnissicherheit ist abhangig vom Design der Studie. Ergebnisse
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randomisierter Studien mit niedrigem Verzerrungspotenzial haben eine hohe, Ergebnisse
randomisierter Studien mit hohem Verzerrungspotenzial eine maRige qualitative
Ergebnissicherheit.

Tabelle 4: Regelhaft abgeleitete Aussagesicherheiten fiir verschiedene Evidenzsituationen
beim Vorliegen von Studien derselben qualitativen Ergebnissicherheit

Anzahl Studien
1 >2
(mit statistisch | gemeinsame gemeinsame Effektschitzung nicht sinnvoll
signifikantem Effektschatzung
Effekt) sinnvoll
Metaanalyse konkludente Effekte?
SjtatI'SjEISCh deutlich maRig Nein
signifikant
Qualitative hoch Hinweis Beleg Beleg Hinweis -
E'rgebnls.- maRig Anhaltspunkt Hinweis Hinweis Anhaltspunkt -
sicherheit
gering — Anhaltspunkt Anhaltspunkt — -

a. Unter konkludenten Effekten wird eine Datensituation verstanden, in der es maoglich ist, einen Effekt im
Sinne der Fragestellung abzuleiten, obwohl eine gemeinsame Effektschatzung nicht sinnvoll moglich ist
(siehe Abschnitt 3.1.4 der Allgemeinen Methoden [130])

AbschlieBend erfolgt eine endpunktibergreifende Bewertung des Nutzens. In diese
Ubergreifende Bewertung wird auch die Datenvollstandigkeit und die sich daraus
moglicherweise ergebende Verzerrung aufgrund von Publication Bias oder Outcome
Reporting Bias einbezogen.

A2.2 Gesundheitsokonomische Bewertung
A2.2.1 Interventionskosten

Zur Bestimmung der Interventionskosten werden die durchschnittlichen Ressourcen-
verbrauche bestimmt, die jeweils direkt bei Anwendung der Priif- und Vergleichsintervention
erforderlich sind. Hierbei werden neben der Priif- und Vergleichsintervention die zusatzlich
mit der Anwendung einhergehenden Leistungen beriicksichtigt. Sofern die Prif- oder
Vergleichsintervention aus mehreren Leistungen besteht, werden alle Komponenten
dargestellt. Fir die anfallenden Leistungen werden soweit moglich die jeweils relevanten
regulierten oder verhandelten Preise, z. B. aus der Datenbank der Informationsstelle fir
Arzneispezialitaiten (IFA), dem Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM), dem Diagnosis-
Related-Groups(DRG)-Katalog oder ahnlich geeignete  Aufstellungen aus der
Rentenversicherung oder des Statistischen Bundesamts angesetzt. Sofern notwendig, werden
alternative Vorgehensweisen zur Bestimmung der Interventionskosten transparent
dargestellt. Falls eine Therapie langer als ein Jahr dauert, werden die durchschnittlich pro
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Patientin bzw. Patient und Jahr anfallenden Kosten angegeben. Erstattungsfahige und nicht
erstattungsfahige Kosten sowie Zuzahlungen werden getrennt ausgewiesen.

A2.2.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A2.2.2.1 Kriterien fiir den Einschluss von Studien in die systematische Ubersicht

A2.2.2.1.1 Studientypen

In die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien werden vergleichende
Studien mit einer Aussage zur Kosteneffektivitat einbezogen [135], das heilt Kosten-
Effektivitats- / Wirksamkeits-Analysen, Kosten-Nutzwert-Analysen oder Kosten-Nutzen-
Analysen (im engeren Sinne). Werden diese Studientypen im Rahmen der Recherche nicht
identifiziert, erfolgt der Einschluss vergleichender gesundheitsékonomischer Studien mit
einer Aussage zu den Kosten der Priifintervention und Vergleichsintervention, das heifst
Kosten-Kosten-Analysen.

A2.2.2.1.2 Publikationssprache

Die Publikation muss in deutscher oder englischer Sprache verfiigbar sein.

A2.2.2.1.3 Gesundheitssystem bzw. geografischer Bezug

Fir die systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Studien erfolgt keine
Einschrankung auf Studien aus einem bestimmten Gesundheitssystem oder Land.

A2.2.2.1.4 Tabellarische Darstellung der Kriterien

In der folgenden Tabelle sind die Kriterien aufgelistet, die die Studien zusatzlich zu den in
Tabelle 3 beschriebenen Einschlusskriterien EN1 bis EN3 erfillen muissen, um fir die
0konomische Bewertung eingeschlossen zu werden.

Tabelle 5: Ubersicht tiber die Kriterien fir den Einschluss von Studien in die 6konomische
Bewertung

Einschlusskriterien

EO1 Studientyp: vergleichende gesundheitsokonomische Evaluation (siehe auch Abschnitt A2.2.2.1.1)

EO2 Vollpublikation verfiigbar

EO3 Publikationssprache: Deutsch oder Englisch

EQO: Einschlusskriterien 6konomische Bewertung

A2.2.2.2 Fokussierte Informationsbeschaffung

Fur die Bewertung gesundheitsokonomischer Aspekte wird eine systematische Recherche in
Form einer fokussierten Informationsbeschaffung durchgefiihrt. Folgende primare und
weitere Informationsquellen sowie Suchtechniken werden dabei beriicksichtigt:
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Primdre Informationsquellen

= bibliografische Datenbanken
=  MEDLINE
o Embase
o HTA Database

Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

= Anwendung weiterer Suchtechniken
o Sichten von Referenzlisten identifizierter systematischer Ubersichten
=  Anho6rung zum vorlaufigen ThemenCheck-Bericht

= Autorinnen- und Autorenanfragen (optional)

A2.2.2.2.1 Selektion relevanter Publikationen

Die durch die Suche identifizierten Zitate werden durch 1 Person anhand der
Einschlusskriterien (siehe Tabelle 5) selektiert. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

A2.2.2.3 Informationsbewertung

Datenextraktion

Alle fur die Bewertung notwendigen Informationen werden aus den Unterlagen zu den
eingeschlossenen Publikationen in standardisierte Tabellen extrahiert.

Bewertung der Berichtsqualitat

Die Bewertung der Berichtsqualitat der bericksichtigten gesundheitsokonomischen Studien
orientiert sich an den Kriterien des CHEERS 2022-Statement [33].

Bewertung der Ubertragbarkeit

Die Bewertung der Ubertragbarkeit der Ergebnisse orientiert sich an den Kriterien des
EUnetHTA HTA adaptation toolkit [34].

A2.2.2.4 Informationsanalyse und -synthese

Es werden gesundheitsékonomische Studien betrachtet, die Aussagen zur Kosteneffektivitat
der Technologie gegeniiber der Vergleichsintervention machen. Erganzend konnen auch
vergleichende gesundheitsékonomische Studien mit Aussagen ausschlielich zu den Kosten
der Priifintervention und Vergleichsintervention betrachtet werden.

Die Ergebnisse zu der in den Studien berichteten Kosteneffektivitat bzw. der in den Studien
berichteten Kosten und die Schlussfolgerungen der Autorinnen und Autoren werden im
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ThemenCheck-Bericht vergleichend beschrieben. Dabei sollen insbesondere auch Aspekte der
Qualitit der dargestellten Studien und deren Ubertragbarkeit auf das deutsche
Gesundheitssystem diskutiert werden. Zu diskutieren ist ebenfalls, welche Auswirkungen sich
aus der Verwendung von Endpunkten ergeben, die von der Nutzenbewertung abweichen.

A2.3 Ethische Aspekte

A2.3.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung ethischer
Implikationen

Ethische Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhéngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.

Im ThemenCheck-Bericht werden Aussagen zu ethischen Aspekten und Argumenten der zu
untersuchenden Technologie beriicksichtigt.

A2.3.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fir die Informationsbeschaffung erfolgt in einem ersten Schritt eine Orientierung zu
moglichen ethisch relevanten Argumenten und Aspekten durch eine Ausarbeitung des
Hofmannschen Fragenkatalogs [35]. In die orientierende Ausarbeitung des Hofmannschen
Fragenkatalogs konnen auch weitere Stakeholder einbezogen werden. AnschlieRend wird eine
orientierende Recherche in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

MEDLINE

» fachspezifische Datenbanken wie Ethik in der Medizin (ETHMED), Philosopher’s Index,
Social Science Citation Index (SSCI)

= Leitliniendatenbanken

= nationale oder regionale Register

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

= interessenabhadngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen
Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1

Person auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu untersuchenden
Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche ethische Argumente gepriift:
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= in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien
= in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu ethischen Argumenten und Aspekten der zu
untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen erganzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich konnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken tGber mogliche ethische Argumente
und Aspekte, als Informationsquelle genutzt werden [36].

A2.3.3 Informationsaufbereitung

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Die Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt in Orientierung an den
Ubergeordneten Fragstellungen des vereinfachten Fragenkatalogs von Hofmann [35]. Die
Ergebnisse werden tabellarisch dargestellt.

In der Informationsaufbereitung zu ethischen Aspekten erfolgt eine Auseinandersetzung mit
sozialen und moralischen Normen und Werten, die in Beziehung zur Technologie des
ThemenCheck-Berichts stehen.

A2.4 Soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A2.4.1 Beriicksichtigung von Argumenten und Aspekten bei der Aufarbeitung sozialer,
rechtlicher und organisatorischer Implikationen

Im ThemenCheck-Bericht werden Argumente bzw. Aspekte berlicksichtigt, die Aussagen zu
sozialen, rechtlichen und/oder organisatorischen Aspekten der zu untersuchenden
Technologie beinhalten.

Entsprechende Argumente und Aspekte finden sich in Publikationen, in Monographien,
Projektberichten aber bspw. auch in Gesetzen und Verordnungen oder auf den Websites von
Interessengruppen. Sie sind unabhdngig vom Publikationstyp, -status und Studientyp.
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A2.4.2 Informationsbeschaffung

Orientierende Recherche

Fir die Aufarbeitung sozialer, rechtlicher und organisatorischer Aspekte werden
orientierende Recherchen durchgefihrt.

Die orientierenden Recherchen werden in folgenden Informationsquellen durchgefiihrt:

= MEDLINE

= nationale und regionale Register

=  Gesetze, Verordnungen oder Richtlinien

= interessenabhdngige Informationsquellen, z. B. Websites von Interessenvertretungen

Informationen aus allen Informationsquellen der orientierenden Recherchen werden von 1
Person auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und / oder organisatorischen Argumenten der
zu untersuchenden Technologie gesichtet. Das Ergebnis wird durch eine 2. Person
gualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Die folgenden Dokumente werden auf mogliche soziale, rechtliche und/oder
organisatorische Argumente gepriift:

= in die Nutzenbewertung eingeschlossene Studien

= in die gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossene Studien

= das Protokoll zur Dokumentation der Diskussion mit den befragten Betroffenen

Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu sozialen, rechtlichen und/oder

organisatorischen Argumenten der zu untersuchenden Technologie erfolgt durch 1 Person.
Das Ergebnis wird durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Sollten sich in den vorgenannten Informationsquellen nur unzureichende Informationen
finden, kdnnen ergdnzend auch weitere Stakeholder befragt werden.

Zusatzlich konnen ,reflective thoughts”, also das reflektierte und auf das Wissen der
Berichtsautorinnen und -autoren bezogene Nachdenken lber mogliche soziale, rechtliche
oder organisatorische Argumente, als Informationsquelle genutzt werden [36].
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A2.4.3 Informationsaufbereitung

Datenextraktion

Alle fur die Informationsaufbereitung notwendigen Argumente und Aspekte werden in
Tabellen extrahiert.

Soziale Aspekte

Soziale und soziokulturelle Aspekte im ThemenCheck-Bericht greifen die wechselseitigen
Interaktionen zwischen Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (z. B.
Verteilung von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Praferenzen von
Patientinnen und Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf.

Die Informationsaufbereitung zu sozialen Aspekten orientiert sich an dem von Mozygemba
2016 [37] vorgeschlagenem umfassenden konzeptionellen Rahmen.

Rechtliche Aspekte

Rechtliche Aspekte im ThemenCheck-Bericht beziehen sich zum einen auf den rechtlichen
Rahmen, in den die Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und deren Bewertung
eingebettet ist (z. B. Marktzulassung, Erstattungsstatus), und zum anderen auf die mit der
Implementation und Nutzung der Gesundheitstechnologie verbundenen rechtlichen Aspekte
(z. B. Patientenautonomie). Unterschieden wird zwischen den technologie- und
patientenbezogenen rechtlichen Aspekten.

Die Informationsaufbereitung zu rechtlichen Aspekten orientiert sich an dem von Brénneke
2016 [38] entwickelten Leitfaden zur Identifikation von rechtlichen Aspekten.

Organisatorische Aspekte

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, welche durch eine
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode auf die Organisation der Versorgung entstehen.

Die Informationsaufbereitung zu organisatorischen Aspekten orientiert sich an dem von
Perleth 2014 [40] vorgeschlagenen Raster zur Einschatzung der organisatorischen Folgen von
Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethoden.

A2.5 Domadneniibergreifende Zusammenfiihrung

Die relevanten Argumentationsstrange und Ergebnisse aller Domdnen (Nutzenbewertung,
Gesundheitsékonomie, Ethik, Soziales, Recht und Organisation) werden abschliefend
qualitativ zusammengefiihrt. Dieser Schritt wird durch eine Diskussionsrunde mit allen
Berichterstellerinnen und -erstellern, die sich fiir die Domanen verantwortlich zeichnen,
unterstitzt.
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Flir die Zusammenfihrung der Ergebnisse der Domadnen des ThemenCheck-Berichts wird ein
logisches Modell in Anlehnung an INTEGRATE-HTA erstellt [122].
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A3 Details der Ergebnisse: Nutzenbewertung

A3.1 Informationsbeschaffung

A3.1.1 Fokussierte Informationsbeschaffung nach systematischen Ubersichten

Von den 9 identifizierten systematischen Ubersichten (siehe Abschnitt A8.1.1) wurde keine als
Basis-SU herangezogen.

A3.1.2 Umfassende Informationsbeschaffung

A3.1.2.1 Primdre Informationsquellen

A3.1.2.1.1 Bibliografische Datenbanken

Abbildung 2 zeigt das Ergebnis der systematischen Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemal den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A9.1.1.
Die letzte Suche fand am 18.12.2024 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A8.1.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 18.12.2024
N =826

Ausschluss: Duplikate
n=194

A 4

\ 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=632

Ausschluss: nicht relevant

> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n =587
\ 4
Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=45
Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
Zu screenende n=28
systematische Ubersichten |« Ausschlussgriinde:
n=0 Nicht EN1 (Population)n =1
» Nicht EN2 (Priifintervention) n = 2

Nicht EN3 (Vergleichsintervention) n =9
Nicht EN4 (Endpunkte) n =3

Nicht EN5 (Studientyp) n =8

Nicht EN7 (Vollpublikation)n =5

A 4
Relevante Publikationen
n=17
Relevante Studien
n=16

Abbildung 2: Ergebnis der umfassenden Informationsbeschaffung aus den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion — Nutzenbewertung

A3.1.2.1.2 Studienregister

Durch die Suche in Studienregistern wurden folgende relevante Studien bzw. Dokumente
identifiziert (Tabelle 6):
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Tabelle 6: In Studienregistern identifizierte relevante Studien bzw. Dokumente

05.12.2025

Studie Studienregister ID Studienregister Ergebnisbericht in
Studienregister
vorhanden

Bergeron et al. 2021 |NCT01935063 ClinicalTrials.gov [136] nein

Buhrman et al. 2024 |NCT04045041 ClinicalTrials.gov [137] nein

EMBLA Studie 2022 NCT02809612 ClinicalTrials.gov [138] nein

Bardin et al. 2020 NCT02871661 ClinicalTrials.gov [139] nein

Morin et al. 2021 NCT01455350 ClinicalTrials.gov [140] nein

Hullender Rubin et al. | NCT01996384 ClinicalTrials.gov [141] nein

2019

Schlaeger et al. 2015 |NCT02197429 ClinicalTrials.gov [142] nein

Lev-Sagie et al. 2017 |NCT01149031 ClinicalTrials.gov [143] nein

NCT05336825 2022 NCT05336825 ClinicalTrials.gov [51] nein

Gruenwald et al. 2021 | NCT04545255 ClinicalTrials.gov [144] nein

Morin et al. 2017 NCT02543593 ClinicalTrials.gov [145] nein

In den Studienregistern wurden dariiber hinaus vier abgeschlossene, drei abgebrochene, vier
laufende und zwei nicht ndher zu betimmende Studien ohne berichtete Ergebnisse
identifiziert (siehe Abschnitt A3.1.4).

Die Suchstrategien fiir die Suche in Studienregistern finden sich in Abschnitt A9.1.2. Die letzte
Suche in Studienregistern fand am 30.12.2024 statt.

A3.1.2.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Giber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

A3.1.2.2.1 Anwendung weiterer Suchtechniken

Im Rahmen der Informationsbeschaffung wurden systematische Ubersichten identifiziert —
die entsprechenden Referenzen finden sich in Abschnitt A8.1.1. Die Referenzlisten dieser
systematischen Ubersichten wurden gesichtet.

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
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A3.1.2.2.2 Autorinnen- und Autorenanfragen

Far die vorliegende Bewertung wurden neun Autorinnen- und Autorenanfragen gestellt
[51,52,59,62,64,65,69,70,146] (Tabelle 7). Die Informationen aus den eingegangenen
Antworten sind in die Studienbewertung eingeflossen.
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Tabelle 7: Ubersicht zu Autorinnen- und Autorenanfragen

05.12.2025

of the pelvic floor in
the treatment of
women with chronic
vulvar pain;
Studienregistereintrag,
RBR-6242q3 [70]

Studie und moglicher
Veroéffentlichungen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort
eingegangen
ja/ nein

Effect of Acupuncture |Anfrage zur Beendigung der nein

on Patient Vulvodynia |Studie und moglicher

Outcomes; Veroffentlichungen

Studienregistereintrag,

NCT03364127 [62]

Effect of Two Anfrage zum Status der Studie nein

Acupuncture Protocols | und moglicher

on Vulvodynia Veroffentlichungen

(Acu/Vul-pain);

Studienregistereintrag,

NCT03481621 [69]

High-level Laser for Anfrage zur Beendigung der nein

Provoked Studie und moglicher

Vestibulodynia; Veroéffentlichungen

Studienregistereintrag,

NCT04502810 [65]

Efficacy of High Da das geplante Abschlussdatum |nein

Intensity Laser for laut clinicaltrials.gov der

Provoked 01.11.2025 ist, wurde nach

Vestibulodynia Zwischenergebnissen gefragt

(Laser_RCT);

Studienregistereintrag,

NCT05597358 [59]

The Use of Anfrage zur Beendigung der nein

Acupuncture for the Studie und moglicher

Treatment of Vulvar Veroffentlichungen

Vestibulitis;

Studienregistereintrag,

NCT02362763 [64]

CO2 Laser vs Lidocaine | Anfrage zur Beendigung der ja Manuskriptentwurf erhalten und in

for Vestibulodynia in | Studie und moglicher die Nutzenbewertung mit

Premenopausal Veroffentlichungen aufgenommen

Women;

Studienregistereintrag,

NCT05336825 [51]

Electrical stimulation | Anfrage zur Beendigung der nein
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Tabelle 7: Ubersicht zu Autorinnen- und Autorenanfragen

Studie Inhalt der Anfrage Antwort Inhalt der Antwort

eingegangen

ja/ nein
Integrated Anfrage zur Beendigung der ja Publikation erhalten, kein
Mindfulness for Studie und moglicher randomisiertes Design (abweichend
Provoked Veroffentlichungen vom Registereintrag), damit
Vestibulodynia Ausschluss aus Nutzenbewertung
(IMPROVED);

Studienregistereintrag,
NCT01704443 [146]

Moravek et al. 2023 Exakte Werte der erhobenen ja Die erfragten Werte konnten nicht
[52] Endpunkte versendet werden. Somit konnten
die Ergebnisse nicht in die
Nutzenbewertung eingeschlossen
werden.

A3.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnten insgesamt 17 relevante Studien
identifiziert werden (siehe auch Tabelle 8).

Tabelle 8: Studienpool der Nutzenbewertung

Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation | Registereintrag / Studienbericht aus Sonstige
(in Fachzeit- Ergebnisbericht aus | Herstellerunterlagen (nicht | Dokumente
schriften) Studienregistern offentlich zuganglich)

Psychotherapeutische Verfahren

Bergeron et al. 2016 Ja [41] nein nein nein
Bergeron et al. 2021 Ja [42] Ja [136] nein nein
Buhrman et al. 2024 Ja [44] Ja [137] nein nein
EMBLA Studie 2022 Ja [45,74] Ja [138] nein nein
Maathz et al. 2023° Ja [43] nein nein nein

Beckenbodentherapie

Bardin et al. 2020 Ja [46] Ja nein nein
Danielsson et al. 2006° | Ja [47] nein nein nein
Morin et al. 2021 Ja [48] Ja [140] nein nein
Akupunktur

Hullender Rubin et al. |Ja [49] Ja [141] nein nein
2019

Schlaeger et al. 2015 |Ja [22] Ja [142] nein nein

Lasertherapie

Lev-Sagie et al. 2017 |Ja [50] Ja [143] nein nein
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Tabelle 8: Studienpool der Nutzenbewertung
Studie Verfiigbare Dokumente
Vollpublikation | Registereintrag / Studienbericht aus Sonstige
(in Fachzeit- Ergebnisbericht aus |Herstellerunterlagen (nicht | Dokumente
schriften) Studienregistern offentlich zuganglich)
NCT05336825 2022 Nein Ja [51]/Nein Nein Manuskriptent-
wurf des
Untersuchungs-
leiters durch
Autorenanfrage
Andere Anwendungen
ESWT versus Schein-ESWT
Gruenwald et al. 2021 |Ja [54] Ja [144] nein nein
Hurt et al. 2020 Ja [53] nein nein nein
Psychosexuelle Beratung und Informationsmaterial versus Informationsmaterial
Moravek et al. 2023°¢ ‘Ja [52] |nein ‘ nein |nein
TDCS (TDCS) versus Schein-tDCS
Morin et al. 2017 ‘Ja [55] |Ja [145] ‘ nein |nein
TENS versus Schein-TENS
Murina et al. 2008 ‘Ja [56] | nein ‘ nein | nein

Gleichstromstimulation; TENS: Transkutane Elektrische Nerven-Stimulation

ESWT: Extrakorporale StoBwellentherapie; LLLT: Low Level Laser Therapie; tDCS: transkranielle

a: aufgrund hoher Dropout Raten nicht in Nutzenbewertung bericksichtigt

nicht in Nutzenbewertung bericksichtigt

c: aufgrund nicht differenzierter Ergebnisdarstellung nicht in Nutzenbewertung berticksichtigt

b: aufgrund unklarer Dropout Verteilung auf Interventions- und Kontrollgruppe zu Messzeitpunkt T4 nicht in
Nutzenbewertung beriicksichtig, aufgrund nicht differenzierter Ergebnisdarstellung anderer Messzeitpunkte

A3.1.4 Studien ohne berichtete Ergebnisse

In Tabelle 9 sind alle durch die Informationsbeschaffung identifizierten Studien ohne bisher
berichtete Ergebnisse dargestellt. Flr alle abgeschlossenen Studien sowie Studien mit

unklarem Status wurden Autorinnen- und Autorenanfragen gestellt.
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Tabelle 9: In der Informationsbeschaffung identifizierte Studien ohne berichtete Ergebnisse

Approach for Vulvodynia and Chronic
Pelvic Pain (AMALIA)

NCT05324280 [61]

Studie Dokumentart, ggf. Studientyp | Geplante | Status
Studienregister 1D, Zitat Fallzahl |(ggf. geplantes
Studienende)
Effect of Two Acupuncture Protocols |Studienregistereintrag, RCT 51 Unklar
on Vulvodynia (Acu/Vul-pain) NCT03481621 [69] (31.12.2021)
Effect of Acupuncture on Patient Studienregistereintrag, RCT 80 Abgeschlossen
Vulvodynia Outcomes NCT03364127 [62] (07.11.2022)
Study of Emu Qil vs. Placebo for Vulvar | Studienregistereintrag, RCT 30 Abgebrochen?®
Pain in Women. NCT01295268 [66] (08.2011)
Effect of Spinal Manipulation on Studienregistereintrag, RCT 50 Abgebrochen?
Vulvar Pain (SpManipPP) NCT04016467 [67] (15.10.2020)
Dry Needling for Provoked Studienregistereintrag, RCT 46 Abgeschlossen
Vestibulodynia NCT05797480 [63] (17.07.2024)
The Use of Acupuncture for the Studienregistereintrag, RCT 42 Abgeschlossen
Treatment of Vulvar Vestibulitis NCT02362763 [64] (06.2007)
Electrical stimulation of the pelvic Studienregistereintrag, RCT 64 Unklar
floor in the treatment of women with |RBR-6z42q3 [70]
chronic vulvar pain
THE VULVA STUDY: Online Studienregistereintrag, RCT 93 Laufend
psychotherapy and TENS@HOME for | NL-OMON50940 [58]
patients with provoked vulvodynia
Efficacy of High Intensity Laser for Studienregistereintrag, RCT 142 Laufend
Provoked Vestibulodynia (Laser_RCT) |NCT05597358 [59] (01.11.2025)
Lasertherapy for Vulvodynia (Lydia) Studienregistereintrag, RCT 92 Laufend
NCT04711369 [60] (30.07.2026)
Randomized CO2 vs Sham Laser Studienregistereintrag, RCT 21 Abgebrochen®
Treatment of Provoked Vestibulodynia | NCT03390049 [68] (11.2019)
High-level Laser for Provoked Studienregistereintrag, RCT 40 Abgeschlossen
Vestibulodynia NCT04502810 [65] (04.05.2021)
Acupuncture in a Multidisciplinary Studienregistereintrag, RCT 68 Laufend (07.2026)

Personen beendet.

b: abgebrochen aufgrund von fehlender Finanzierung, Rekrutierung hat nicht begonnen

a: abgebrochen aufgrund fehlgeschlagener Rekrutierung, Rekrutierung nach Einschluss von n=1 bzw. n=2
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A3.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien

A3.2.1 Studiendesign und Studienpopulationen

Tabelle 10: Charakterisierung der eingeschlossenen Studien

05.12.2025

Studie Studien- N° Intervention Vergleich Ort und Studiendauer Relevante Endpunkte®
design Zeitraum der (Wochen)
Durchfiihrung
Psychotherapeutische Verfahren
Bergeronet RCT 97 Kognitive Verhaltens- Topisches Montréal ID: 13 Primar:
al. (2016) Gruppentherapie Kortikosteroid (Kanada), Schmerzen, Sexualfunktion, psychische Belastung,
k. A. FU: 26 unerwiinsche Ereignisse
Sekundar:
Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs,
Katastrophisierung, Selbstwirksamkeit
Bergeron et RCT 108 Kognitive-Verhaltens- Lidocain Montréal ID: 12 Primar:
al. (2021) Paar Paartherapie (Kanada), k. Sexualfunktion, Angst, sexuelle Belastung,
e A. FU: 26 psychische Belastung, unerwiinsche Ereignisse
Sekundar:
Katastrophisierung
Buhrmanet RCT 88 Online-Akzeptanz-und  Warteliste Uppsala ID: 10 Primar:
al. (2024) Commitmenttherapie (Schweden), Schmerz, Angst, Depression, Sexualfunktion,
k. A. FU: 62 sexuelle Belastung, gesundheitsbezogene
Lebensqualitat
Sekundar:
Schmerzakzeptanz
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Studie Studien- N° Intervention Vergleich Ort und Studiendauer Relevante Endpunkte®

design Zeitraum der (Wochen)
Durchfiihrung

EMBLA- RCT 99 Online-Akzeptanz- und  Gewdhnliche Uppsala ID: 6 Primar:

Studie 2022 Commitmenttherapie Versorgung (Schweden), Schmerz, Sexualfunktion, Angst,
(Physiotherapie, 2017-2020  py. 44 gesundheitsbezogene Lebensqualitat
medizinisches
Management, "

Sekundar:
psychosexuelle
Beratung Schmerzakzeptanz

Maathzet  RCT 37 Online Akzeptanz-und  Warteliste Uppsala ID: 6-7 Primar:

al. (2023) Commitmenttherapie (Schweden), Sexualfunktion, sexuelle Belastung, Angst,

k. A. FU: k. A. Depression, sexuelle Zufriedenheit, psychische
Belastung, gesundheitsbezogene Lebensqualitat
Sekundar:
Schmerzakzeptanz, Katastrophisierung

Beckenbodentherapie

Bardin et al. Pilot RCT 57 Physiotherapie und Amitriptylin Campinas ID: 8 Primar:

(2020) Amitriptylin (Brasilien), Schmerz, Beckenbodendysfunktion, Sexualfunktion,

07/2016 - FU: k. A. unerwiinschte Ereignisse, Abbruch wegen
03/2018 unerwiinschter Ereignisse

Sekundar:

Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs
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Studie Studien- N° Intervention Vergleich Ort und Studiendauer Relevante Endpunkte®
design Zeitraum der (Wochen)
Durchfiihrung
Danielsson  RCT 46 Elektromyographie Lidocain Sundsvall ID: 17 Primar:
et al. (2006) Biofeedback (Schweden), Sexualfunktion, Sexuelle Zufriedenheit,

2003 -k-A. £y. 43,70 gesundheitsbezogene Lebensqualitit,
unerwiinschte Ereignisse, Abbruch wegen
unerwiinschter Ereignisse
Sekundar:

Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs
Morinetal. RCT 212  Physiotherapie Lidocain Quebec ID: 10 Primar:
(2021) (Kanada), Sexualfunktion, sexuelle Belastung, unerwiinsche

05/2012- FU: 26 Ereignisse, Abbruch wegen unerwiinschter

08/2015 Ereignisse
Sekundar:

k. A.
Akupunktur
Hullender RCT 19 Traditionielle Nicht-Traditionelle  Oregon (USA), ID: 12 Primar:
Rubin et al. Akupunktur & Lidocain ~ Akupunktur & Rekrutierung Schmerz, Angst, Depression, Sexualfunktion,
(2019) mit Elektrostimulation Lidocain mit Schein- 11/2013 - FU: 24 sexuelle Zufriedenheit' unerwunsche Ereignissel
Elektro-stimulation  10/2015 Abbruch wegen unerwiinschter Ereignisse
Sekundar:
k. A.
Schlaeger et RCT 36 Akupunktur Warteliste Chicago, ID: 5 Primar:
al. (2015) (USA), Schmerz, Sexualfunktion, sexuelle Zufriedenheit,
01/2012 - k. FU: k. A.
A Sekundar:
k. A.
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Studie Studien- N° Intervention Vergleich Ort und Studiendauer Relevante Endpunkte®
design Zeitraum der (Wochen)
Durchfiihrung
Lasertherapie
Lev-Sagie et RCT 34 LLLT Schein- LLLT Jerusalem ID: 6 Primar:
al. (2017) (Israel), Schmerz, Sexualfunktion, unerwiinsche Ereignisse
01/2011 - FU: 52
12/2013 Sekundar:
Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs
NCT053368 RCT 10 CO2-Laser-Therapie Lidocain New Jersey, ID: 12 Primar:
25 (2022) USA Schmerzen, Sexualfunktion, unerwiinschte
FU: 25 Ereignisse
Sekundar:
k. A.
Andere Anwendungen
Gruenwald RCT 32 ESWT, niedrige Schein- ESWT, Haifa (Israel), ID:6 Primar:
et al. (2021) Intensitat niedrige Intensitat 01/2018 - Schmerzen, Sexualfunktion, unerwunschte
01/2020 FU: 10, 19 Ereignisse
Sekundar:
Schmerztoleranz
Hurt et al. RCT 62 ESWT Schein-ESWT Prag ID: 4 Primar:
(2020) (Tschechi- Schmerzen, unerwiinsche Ereignisse
-;Che ik FU:5, 8,16
epublik), -
2015 - 2018 Sekundar:
k. A.
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Studie Studien- N° Intervention Vergleich Ort und Studiendauer Relevante Endpunkte®
design Zeitraum der (Wochen)
Durchfiihrung
Moravek et RCT 31 Psychosexuelle Informationsmateri  Michigan ID: Sofort Primar:
al. (2023) Beratung und al (USA), 2011 - Schmerzen, Sexualfunktion, sexuelle Zufriedenheit
Informations-material k. A. FU: 6
Sekundar:
k. A.
Morinetal. RCT 40 TDCS Schein-tDCS Quebec ID: 2 Primar:
(2017) (Kanada), FU: 4,15 Schmerz, Angst, Depression, Sexualfunktion,
11/2014 - sexuelle Zufriedenheit, sexuelle Belastung,
02/2016 psychische Belastung, unerwiinsche Ereignisse,
Sekundar:
Katastrophisierung
Murina et RCT 40 TENS Schein-TENS Mailand ID: 10 Primar:
al. (2008) (Italien), Schmerz, Sexualfunktion
k. A. FU: 23
Sekundar:
k. A.
a: Anzahl der Teilnehmerinnen
b: Priméar: Vom Autor als primar angegebene, oder allgemeine Endpunkte; Sekundar: Vom Autor als sekundar angegebene Endpunkte, oder weitere untersuchte
Endpunkte
ESWT: Extrakorporale StoRwellentherapie; FU: Follow-Up; ID: Interventionsdauer; k. A.: keine Angaben; LLLT: Low Level Laser Therapie; N: Anzahl randomisierter
bzw. eingeschlossener Patientinnen; LLLT: Low-Level-Lasertherapie; RCT: randomisierte kontrollierte Studie; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; TENS:
Transkutane Elektrische Nerven-Stimulation
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Tabelle 11: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

05.12.2025

Studie

Intervention

Vergleich

Psychotherapeutische Verfahren

Bergeron et al. 2016

Kognitive-Verhaltens-Gruppentherapie:

Die Intervention wurde an einer Universitatsklinik in 10 2-stiindigen
Gruppensitzungen lber 13 Wochen durchgefiihrt, geleitet von drei
promovierten Psychologinnen mit Spezialisierung auf Sexual- und
Paartherapie. Die Gruppenzuteilung erfolgte zufallig unter Bertcksichtigung
der Sprache. Die Therapeutinnen arbeiteten nach einem standardisierten
Manual, dessen Einhaltung durch zwei unabhangige Kliniker anhand von
Videomaterial (25 % der Sitzungen) iberprift wurde (Interrater-Reliabilitat:
0,83; Adharenz: 79,2 %).

Die Therapie umfasste u. a. Aufklarung zu PVD, Schmerz und sexueller
Anatomie, progressive Muskelentspannung, Bauchatmung, Kegeliibungen,
vaginale Dilatation, kognitive Umstrukturierung, Ablenkungstechniken,
Kommunikationstraining und Bewaltigungsstrategien. Ziele waren u. a. die
Reduktion maladaptiver Reaktionen und Vermeidungsverhalten, eine
Steigerung sexueller Aktivitdt und Schmerzverringerung. Die Therapietreue
wurde (iber die Haufigkeit hiuslicher Ubungen (Atmung, Kegel, Dehnung,
Kognition) erfasst.

Topisches Kortikosteroid:

Die Behandlung sollte mogliche entziindliche
Prozesse bei PVD lindern und bestand aus drei
Komponenten: (a) zweimal tagliche Anwendung von
1 % Hydrocortison-Creme (Cortate 1 %) (iber bis zu
13 Wochen, (b) schriftliche Aufklarung zu PVD und
Empfehlungen zur taglichen Pflege (z. B.
Baumwollunterwdasche, milde Seife) sowie (c) die
Verwendung eines wasserbasierten Gleitmittels beim
Geschlechtsverkehr. Die Anwendung konnte nach 8
Wochen beendet werden, falls keine Besserung
eintrat. Eine gynakologische Einweisung erfolgte zu
Beginn der Behandlung.
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Tabelle 11: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

05.12.2025

Studie

Intervention

Vergleich

Bergeron et al. (2021)

Kognitive-Verhaltens-Paar-Therapie:

Die kognitiv-verhaltenstherapeutische Paartherapie (CBCT) umfasste 12
wochentliche Sitzungen a 75 Minuten, durchgefiihrt nach einem
strukturierten Manual. Die Therapietreue wurde durch Kodierung von
Videomaterial (25 % der Sitzungen, Interrater-Reliabilitat: k = 0,70)
liberprift; die Manualtreue lag bei 93,8 %. Die Therapeuten waren klinische
Psychologie-Doktorand:innen oder ausgebildete Fachkrafte (PsyD, PhD,
MA), die umfassend in CBCT, PVD, Sexual- und Paartherapie geschult
wurden. Supervision erfolgte wochentlich durch spezialisierte klinische
Psycholog:innen. Die Therapietreue der Teilnehmerinnen wurde tber die
Umsetzung von Hausaufgaben und Ubungen zu Hause erfasst. CBCT zielte
darauf ab, (a) PVD als multidimensionales Schmerzproblem zu verstehen,
das von Gedanken, Emotionen, Verhalten und Paarinteraktionen
beeinflusst wird, (b) schmerzbezogene Einflussfaktoren zu erkennen und
adaptiv zu bewaltigen, (c) sexuelle Funktion und Zufriedenheit zu
verbessern sowie (d) therapeutische Fertigkeiten langfristig zu festigen. Die
Behandlung beinhaltete u. a. Psychoedukation, Achtsamkeit, vaginale
Dilatation, kognitive Ablenkung, Erweiterung des sexuellen Repertoires
sowie Ubungen zur Verbesserung der Paarkommunikation, des Umgangs
mit Schmerz und Intimitat — orientiert am Interpersonal Emotion Regulation
Model.

Lidocain:

Teilnehmerinnen trugen (iber 12 Wochen téaglich eine
5 %ige Lidocain-Salbe (XylocaYne®, 50 mg/g, 35 g-
Tube) mithilfe eines mit Salbe getrankten
Wattebauschs am Vulva-Vestibulum auf. Der
Wattebausch wurde tGber Nacht (7-8 Stunden) in der
Unterwdasche getragen, um anhaltenden Kontakt zu
gewahrleisten. Die Anwendung wurde durch einen
geschulten Forschungsassistenten anhand eines
standardisierten Protokolls erklart. Zusatzlich
erhielten die Teilnehmerinnen eine bebilderte
Broschiire mit Anleitungen zur Anwendung,
einschlieBlich der empfohlenen Menge (etwa
MurmelgroRe). Wéchentliche Telefonanrufe durch
den Forschungsassistenten dienten der Uberwachung
moglicher unerwiinschter Ereignisse. Die Einhaltung
der Anwendung dokumentierten die
Teilnehmerinnen selbststandig in einem Heft.
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Tabelle 11: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

05.12.2025

Studie

Intervention

Vergleich

Buhrman et al. (2024)

Online Akzeptanz- und Commitment-Therapie:

Die Behandlung basierte auf friiheren ACT-Interventionen bei chronischen
Schmerzen und Vulvodynie sowie weiteren evidenzbasierten Ansatzen aus
Sexual- und Schmerzmedizin. Sie erstreckte sich Giber 10 Wochen mit acht
Modulen, die jeweils Einfiihrung, Ubungen und Hausaufgaben enthielten.
Psychologen begleiteten die Teilnehmer, gaben Feedback und
beantworteten Fragen. Inhalte wurden als Texte, Abbildungen, Audio- und
Videodateien prasentiert, erstellt von Psychologen und einem
Sexualforscher. Zwei Charaktere begleiteten die Teilnehmer durch die
Module. Modul 1 bot eine Einfiihrung zu PVD, Schmerzen und
psychologischen Ansdtzen. Modul 2 behandelte Vermeidung, Exposition,
Beckenbodenspannung und -entspannung. Modul 3 fokussierte Defusion
und Offenheit, Modul 4 Engagement und Werte, Modul 5 sexuelle Aktivitat,
Modul 6 Kommunikation und psychologische Flexibilitat in sexuellen
Beziehungen. Modul 7 erlaubte eine individuelle Schwerpunktwahl (Stress,
Achtsamkeit, Sorgen, Depression), Modul 8 fasste das Gelernte zusammen.
Expositionsbasierte Methoden waren zentral, um die ACT-
Erlebnisvermeidung zu adressieren. Die Exposition umfasste selbstgewahlte
Ubungen basierend auf Werten und Vermeidung sowie angeleitete
interozeptive Exposition mit Berlihrungsfokus.

Warteliste:

Fir die Teilnehmer der Wartelisten wurde im
Anschluss die Online-ACT-Intervention angeboten,
nachdem die Daten nach den Untersuchungen
gesammelt worden waren.
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EMBLA-Studie 2022

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie:

Die internetbasierte Intervention basierte auf einem bestehenden
Handbuch zur Behandlung chronischer Schmerzen und folgte ACT-
Prinzipien. Sie umfasste 6 Module auf einer sicheren Plattform mit
zweistufiger Authentifizierung. Teilnehmende fiillten
Selbsteinschatzungsfragebdgen aus und kommunizierten mit geschulten
eCoaches. Pro Woche sollte ein Modul abgeschlossen werden, das Themen
wie Vulvodynie, Schmerzen, Beckenbodenfunktion, Werte, Gedanken,
Beziehungen und Pflege behandelte. Die Inhalte bestanden aus Texten,
Videos und Audiodateien. Nach jedem Modul erhielten die
Teilnehmerinnen Feedback von den eCoaches.

Gewohnliche Versorgung:

Die klinische Behandlung bestand aus medizinischer
Diagnose und Behandlung, Physiotherapie und
psychosexuelle Beratung, mit einigen Variationen, je
nach verfiigbaren Ressourcen und den Bedirfnissen
der Patientinnen.

Maathz et al. (2023)

Online Akzeptanz- und Commitment-Therapie:

Teilnehmerinnen in der Interventionsgruppe erhielten eine Online-Therapie
mit der Unterstltzung eines Psychotherapeuten. Das
Interventionsprogramm basiert auf einem adaptierten
Behandlungsprotokoll von Buhrman et al. Es beinhaltete sechs Module mit
Text und Aufgaben, Infromationsvideos und Audiodateien mit
Achtsamkeitsiibungen. Das erste Modul beinhaltete Informationen tber
PVD, Beckenboden und Akzeptanz- und Commitment-Therapie. Die
weiteren Module thematisierten Kontrolle und Bereitschaft, Werte,
Gedanken und Gefiihle, Akzeptanzbereitschaft und Erfolgssicherung der
Therapie. Alle Module beinhalteten Achtsamkeitsiibungen. Patientinnen
sollten ein Modul pro Woche durchfiihren, sowie die darin enthaltenen
Ubungen. Die Unterstiitzung und das Feedback des Psychotherapeuten
sollten zur Motivation beitragen und die Erfahrungen der Patientinnen
validieren.

Warteliste:

Gleiche Intervention nach 6-7 Wochen
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Beide Gruppen erhielten 8 Wochen lang taglich 25 mg Amitriptylin vor dem
Schlafengehen. Die Kinesiotherapiegruppe fiihrte zuséatzlich ein
Hauslbungsprotokoll mit Beckenboden-Kontraktions- und
Dehnungsiibungen durch. Die Kontraktions-libungen fanden in vier
Positionen statt: 1) Riickenlage mit gebeugten Knien, 2) Riickenlage mit
abduzierten Hiften, 3) Sitzen und 4) Stehen. In jeder Position wurden 3
langsame (je 10 Sekunden) und 10 schnelle Kontraktionen gemacht. Die
Dehnungsiibungen wurden einmal wochentlich vom Hauptforscher und
taglich von den Teilnehmerinnen selbst durchgefiihrt. Dabei wurde der
Beckenboden in den Uhrzeiten 4-5, 6 und 8-9 Uhr mit maximal tolerierbarer
Kraft fiir jeweils 1 Minute gedriickt. Vaginale Manipulation wurde wann
immer moglich angewendet, inklusive Finger-Einfiihrung bei engem
Introitus oder auf Wunsch der Teilnehmerinnen. Nach der Dehnung
massierten die Teilnehmerinnen den Bereich fiir 1 Minute mit einer U-
férmigen Bewegung von 3 Uhr bis 9 Uhr. Nach 8 Wochen erfolgte eine
Nachuntersuchung.

Studie Intervention Vergleich
Beckenbodentherapie
Bardin et al. (2020) Physiotherapie und Amitriptylin: Amitriptylin:

Beide Gruppen bekamen eine orale Behandlung
(25mg Amitriptylin), einmal taglich vor dem
Schlafengehen, fiir 8 Wochen.
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Danielsson et al. (2006)

Elektromyographie-Biofeedback:

Die Teilnehmerinnen, die nach dem Zufallsprinzip fir EMG-Biofeedback
ausgewdhlt wurden, erhielten drei Sitzungen in vier Monaten. Die
Biofeedback-Behandlung wurde hauptsachlich nach Glazer et al.
durchgefiihrt, mit Ubungen fiir zu Hause und computergestiitzten
Bewertungen der Beckenboden Beckenbodenmuskulatur in der Praxis. Die
Ausristung wurde ein vaginaler EMG-Oberflachensensor fiir einen Benutzer
und ein tragbares EMG-Biofeedbackgerat fir die Oberfliche verwendet. Die
Teilnehmerinnen wurden (iber das EMG-Biofeedback-Training informiert
und dazu angehalten, téglich drei 10-miniitige Ubungssitzungen zu
absolvieren. Jede Sitzung umfasste: 1) zehn 5-s-Kontraktionen mit
maximaler Intensitat, auf jede Kontraktion folgte eine 5-s-Pause. Danach
wurden weitere zehn Kontraktionen nach einer Pause von 60 Sekunden
einmal wiederholt. 2) 15 10-s-Kontraktionen mit maximaler Intensitéat,
wobei auf jede Kontraktion eine 10-sekiindige-Pause folgte, und

3) eine Kontraktion mit maximaler Intensitat fur 60 Sekunden.

Lidocain:

Die Teilnehmerinnen wurden nach dem Zufallsprinzip
fiir Lidocain ausgewahlt.

Flr die topische Behandlung wurden 2%iges
Lidocain-Gel und 5%ige

Lidocain-Salbe verwendet (Xylocain-Gel 2%/Xylocain-
Salbe 5%, AstraZeneca International, Sodertalje,
Schweden). In den ersten zwei Monaten wurden die
Teilnehmerinnen angewiesen, das Gel finf- bis
siebenmal taglich auf die schmerzhaften Bereiche der
Vestibular aufzutragen. Die Salbe wurde in gleicher
Weise fir die folgenden

zwei Monate empfohlen, sofern sie keine Schmerzen
verursacht. Wenn dies der Fall war, sollten die
Teilnehmerinnen mit dem Gel flr insgesamt vier
Monate weitermachen. Es folgte eine
Nachuntersuchung nach einem Monat.
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Morin et al. (2021)

Physiotherapie:

Die physiotherapeutische Behandlung umfasste 10 Wochen mit
individuellen 1-stiindigen Sitzungen. Alle Therapeuten waren zertifiziert
und hatten eine postgraduale Ausbildung in Frauengesundheit, inklusive
Beckenschmerzen. Sie erhielten eine standardisierte Schulung zum
Behandlungsprotokoll und Zugang zu Supervision. Die Behandlung
entsprach aktueller klinischer Praxis und beinhaltete Themen wie
chronische Schmerzen, Muskelpathophysiologie und sexuelle
Funktionsfahigkeit. Manuelle Techniken (20-25 Minuten) wurden
individuell angepasst und umfassten Vulvadesensibilisierung,
Beckenbodendehnung, myofasziale Entspannung,
Bindegewebsmanipulation und neuromuskuldre Umerziehung, auch an
Haft- und Bauchmuskeln. Biofeedback-unterstiitzte Beckenbodeniibungen
(20 Minuten) verbesserten Muskelentspannung und Funktion. Das
Heimprogramm umfasste Beckenbodenkontraktionen (5% pro Woche),
Dehnungsiibungen mit Dilatator und Vestibulargewebsmobilisierung (3x
pro Woche). Insgesamt gab es 20 Einheiten in 10 Wochen.

Lidocain:

Die Behandlung mit topischem Lidocain tGber Nacht
basierte auf dem von Zolnoun et al. beschriebenen
Anwendungsprotokoll. Teilnehmerinnen wurden
gebeten, vor dem Schlafengehen eine grolRe Menge
Lidocain 5% Salbe (50 mg/g, 35 g; Lidodan, Odan
Laboratories Ltd, Kanada) auf den
Vestibulumsbereich aufzutragen.
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Akupunktur

Hullender Rubin et al. (2019)

Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit Elektrostimulation:

Alle Teilnehmerinnen wurden nach dem anerkannten TCM-System
diagnostiziert. Die Intervention basierte auf Curran et al. und verwendete
0,18 mm diinne, 30-50 mm lange Akupunkturnadeln mit Fihrungsrohr.
Elektroakupunktur (EA) wurde mit einem Elektrostimulator bei 100 Hz und
niedriger Intensitdat angewendet. Nadeln blieben 30 Minuten, die Position
wechselte alle zwei Sitzungen zwischen Ricken- und Bauchlage. In
Riickenlage erfolgte manuelle Behandlung an drei Kernpunkten genitaler
Schmerzen, erganzt um bis zu zwei Punkte je nach Diagnose. In Bauchlage
wurden manuelle und EA-Stimulation kombiniert, lokal am Nervus
pudendus zur Schmerzlinderung. Nach 15 Minuten wurden Nadeln manuell
oder elektrisch so angepasst, dass sog. Qi-Empfindungen ausgeldst, aber
Schmerzen vermieden wurden. Die Patientinnen hatten 20 Besuche lber 24
Wochen: 18 Interventionen (zweiwdchentlich fiir 6 Wochen, dann
wochentlich fiir 6 Wochen) und 2 Bewertungstermine (Woche 12 und 24).
Zusatzlich erhielten sie Lidocain 5% Creme zur Selbstanwendung viermal
taglich im Vestibulum.

Nicht-Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit
Schein-Elektrostimulation:

Alle Teilnehmerinnen wurden nach dem anerkannten
TCM-System diagnostiziert. Die Intervention baute
auf Curran et al. auf und nutzte 0,18 mm diinne, 30—
50 mm lange DBC Spring-Type-Akupunkturnadeln mit
FUhrungsrohr. EA wurde mit einem Elektrostimulator
eingesetzt, die Nadeln blieben 30 Minuten und die
Position wechselte alle zwei Sitzungen zwischen
Ricken- und Bauchlage. Die Kontrollgruppe (nicht-
traditionelle Akupunktur) erhielt 4 Nadeln an
unspezifischen Punkten, oberflichlich ohne
Stimulation, um Gewebeschaden zu vermeiden. Das
EA-Gerat war zwar angeschlossen, aber ohne
Stromzufuhr. Insgesamt fanden 20 Besuche tber 24
Wochen statt: 18 Interventionen (zweimal
wochentlich fiir 6 Wochen, dann einmal wdchentlich
flir 6 Wochen) und 2 Bewertungstermine (Woche 12
und 24). Zusatzlich verwendeten die
Teilnehmerinnen Lidocain 5 % Creme zur
Selbstanwendung im Vestibulum, 4 mal taglich.

ThemenCheck Medizin

134



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02

Version 1.0

Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie

Tabelle 11: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

05.12.2025

Studie

Intervention

Vergleich

Schlaeger et al. (2015)

Akupunktur:

Die Akupunktur-Gruppe erhielt flinf Wochen lang zweimal pro Woche eine
Behandlung. Die Punkte wurden 30 Minuten lang mit Nadeln behandelt
Eine ,,Heben- und StoRentechnik” wurde angewandt, um die Nadeln zu
stimulieren und dadurch das Qi in den Meridianen. Diese Technik wurde
nach 10 Minuten, sowie nach 20 Minuten und kurz vor Ende der
Behandlung durchgefiihrt. Die Nadeln wurden nach den vom ,,Council of
Colleges of Acupuncture and Oriental Medicine” festgelegten Standards fir
eine saubere Nadeltechnik eingefiihrt. Es wurde eine Akupunkturnadel der
Grole 0,25 Durchmesser und 40 mm Lange verwendet. Alle
Akupunkturnadeln waren aus chirurgischem Edelstahl mit Wundkopfen aus
Edelstahl gefertigt. Sie waren steril und Einwegartikel. Alle Probandinnen
wurden gebeten, vor dem Einstechen der Nadel zu urinieren, um eine
Verletzung der Blase zu vermeiden.

Warteliste:

Die Gleiche Intervention wurde nach der Wartezeit
von fiinf Wochen durchgefiihrt.

Lasertherapie

Lev-Sagie et al. (2017)

LLLT:

Die Patientinnen wurden per Zufall einer LLLT-Behandlung mit dem Omega
XP Diodenlasersystem zugewiesen. Die stiftgroRe Sonde bestrahlte jede
Stelle des Vestibulums jeweils 20 Sekunden lang. Parameter: Wellenldnge
820 nm, Energiedichte 32 J/cm?, gepulstes Licht mit 73, 146 und 700 Hz. Ein
Techniker, nicht verblindet und nicht an Behandlung beteiligt, wechselte
alle 2 Monate den Code. Das Protokoll basierte auf klinischen
Empfehlungen zur Gewebepenetration (Weltverband fir Lasertherapie,
2010). Die Anzahl der Behandlungspunkte richtete sich nach der
Untersuchung; z.B. bei Schmerzen zwischen 4 und 8 Uhr wurden flinf
Punkte behandelt. Die Patientinnen erhielten 6 Wochen lang zweimal
wochentlich je 12 LLLT- oder Placebo-Sitzungen durch denselben
zertifizierten Physiotherapeuten.

Schein-LLLT:

Die Placebo-Behandlung wurde in identischer Weise
mit der gleichen Sonde durchgefiihrt, jedoch ohne
Bestrahlung.
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NCT05336825 (2022)

Die Behandlung wurde mit dem ,,Smartxide? V2LR CO: laser system*
(Monalisa Touch®, DEKA, Italien) durchgefiihrt. Hierbei trifft fraktionierte
CO2-Laserenergie das Gewebe der Vaginalwand. Der Laser stimuliert die
Kollagenproduktion und soll damit die Funktion des behandelten Bereichs
verbessern.

Patientinnen wurden angewiesen, 5-prozentige
Lidocain-Salbe tiber Nacht auf das Vestibulum
aufzutragen

Andere Anwendungen

Gruenwald et al. (2021)

ESWT, niedrige Intensitat:

Das Behandlungsprotokoll umfasste eine Reihe von Behandlungen, die 6
Wochen lang zweimal wochentlich durchgefiihrt wurden und insgesamt 12
Sitzungen beinhaltet. Jede Behandlung bestand aus 500 Impulsen von
StoRwellen niedriger Intensitat (0,09 mJmm2) unter Verwendung des
Medispec, ED-1000

StoRwellengenerator.

ESWT, niedrige Intensitat:

Das Scheinprotokoll umfasste das gleiche

Behandlungsprotokoll ohne Aktivierung des
StoRwellengenerators.

Hurt et al. (2020)

ESWT:

Die Patienten erhielten wochentlich eine perineale ESWT (jeweils 3000
Impulse in vier aufeinanderfolgenden Wochen). Alle Patientinnen wurden
in Rickenlage behandelt. Die Position des StoBwellenschallkopfes wurde
nach jeweils 500 Impulsen gewechselt. Es wurden sechs Bereiche
behandelt, die die gesamte Vulva und das Perineum abdeckten (Abbildung
2). Die Energiestromdichte betrug 0,25 mJ/mm?2, die Frequenz 4 Hz, die
Fokuszone 0-30 mm und die therapeutische Effizienz 0-90 mm, Stand-off Il).
Das verwendete Gerat war ein elektromagnetisches Standard-
StoRwellengerat mit einem fokussierten StoRwellenhandstiick.

Schein-ESWT:

Die Placebogruppe unterzog sich demselben
Behandlungsverfahren wie die Behandlungsgruppe,
aber das Handstlick war mit einem Placebo-
Abstandhalter ausgestattet, der
stoBwellenabsorbierendes Material, eine Luftschicht
und luftgefiillte Mikrokiigelchen enthielt, was die
Energielibertragung unterbrach, aber die Erzeugung
des Schalls und des Schittelns ermdglichte, das die
Behandlung imitierte. AuRerdem hatte keiner
unserer Patienten zuvor eine ESWT, so dass die
Verblindung wirksam war.
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Moravek et al. (2023)

Psychosexuelle Beratung und Informationsmaterial:

Die Interventionsgruppe erhielt eine einmalige, 30—45-minitige psycho-
edukative Beratung mit psychosexuellem Schwerpunkt durch eine
zertifizierte Sozialarbeiterin flr Sexualtherapie. Diese beinhaltete
allgemeine psychosoziale und psychosexuelle Informationen, Aufklarung
sowie sexualtherapeutische Beratung zur Férderung von
Krankheitsbewaltigung und Krankheitsverstandnis. Darliber hinaus erhielt
die Interventionsgruppe Informationsmaterial zu Vulvodynie und weiteren
sexuellen Themen, wie Gleitmittel, Vaginaldilatatoren und Kondomen.

Informationsmaterial:

Die Kontrollgruppe erhielt Informationsmaterial zum
Thema Vulvodynie sowie Informationen zu
Gleitmitteln, Vaginaldilatoren und Kondomen.

Morin et al. (2017)

TDCS:

14-tagige Behandlung montags — freitags mit einer Behandlungsdauer von
20 Minuten. Hierbei wurden zwei Elektroden am Scheitel platziert (Anode
liber dem Motor Cortex, Kathode iber dem kontralateralen supraorbitalen
Bereich). Die Einstellung betrug dauerhaft 2mA. Es wurden zehn
Behandlungseinheiten innerhalb der 14 Tage durchgefihrt.

Schein-tDCS:

Analog zur Intervention, jedoch wurden 2mA fiir nur
30 Sekunden angewandt und anschlieBend
automatisch abgeschaltet.

ThemenCheck Medizin

137



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0
Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025

Tabelle 11: Charakterisierung der Interventionen in den eingeschlossenen Studien

Studie Intervention Vergleich

Murina et al. (2008) TENS: Schein-TENS:

Die Interventionsgruppe erhielt eine elektrische Nervenstimulation in Form | Die Placebogruppe erhielt eine Stimulation, die als
von symmetrischen biphasischen Wellen, die durch eine zweikanalige TENS- | nicht-wirksam gilt. Genauer beschrieben bestand
Einheit und ein YSY-EST-Gerat administriert wurden. Die Stimulation wurde |diese aus zwei Satzen von 3-Sekunden-Stimulationen

durch eine kauflich erwerbbare Sonde (PERIPROBE® VAG2ST) mit einem mit einer Frequenz von 2Hz und einer Pulsdauer von
Durchmesser von 20mm und eine Ldnge von 110mm und zwei goldenen 2 Mikrosekunden gefolgt von einer 15-minitigen
transversalen Ringen als Elektroden durchgefiihrt. Diese wurde 20mm in Pause. Es wurden 20 Einheiten tiber 10 Wochen

die Vagina eingefuhrt. Vor der Durchfiihrung wurde den Probandinnen mit |durchgefiihrt.
chronischen Schmerzsyndromen erklart, dass sie eine optimale
Schmerzreduktion durch 15-30-minditige alternierende niedrig- und
hochfrequente Stimulation erreichen kénnten. Aufgrund dessen wurden
10Hz- und 50Hz-Frequenzen im 15-mindtigen Takt fir die aktive TENS-
Behandlung gewahlt. Das Standardprotokoll fiir aktive TENS bestand aus 15
Minuten mit einer Frequenz von 10 Hz und einer Impulsdauer von 50
Mikrosekunden, gefolgt von 15 Minuten mit einer Frequenz von 50 Hz und
einer Impulsdauer von 100 Mikrosekunden. Die Intensitdt wurde so hoch
angesetzt, wie es die Teilnehmerin ohne Unbehagen aushalten konnte. Sie
wurde wahrend der gesamten Stimulationszeit Gberwacht und lag zwischen
10 und 100 mA Spitze. Es wurden 20 Einheiten Gber 10 Wochen
durchgefihrt.

ACT: Akzeptanz- und Commitment-Therapie; CBCT: Cognitive Behavorial Conjoint Therapy; cm: Zentimeter; EA: Elektroakupunktur; EMG: Elektromyographie,
ESWT: Extrakorporale StoBwellentherapie; g: Gramm; Hz: Hertz; J: Joule, LLLT: Low-Level-Lasertherapie; mA: Milliampere, mm: Millimeter; mg: Milligramm;

n: Anzahl; PVD: Provozierte Vulvodynie; TENS: Transkutane Elektrische Nerven-Stimulation; TCM: Traditionelle chinesische Medizin tDCS: transkranielle
Gleichstromstimulation; TENS: Transkutane Elektrische Nerven-Stimulation;
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Psychotherapeutische Verfahren

Bergeron et al.
(2016)

e Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs, der subjektive
Belastung fiir die Betroffene verursacht und wahrend 75 %
der Geschlechtsverkehrsversuche auftritt

e Mindestdauer der Symptome von 6 Monaten

e Schmerzen treten ausschlieBlich bei Geschlechtsverkehr und
Druck auf das Vestibulum auf (z. B. Fahrradfahren)

e  Moderater bis starker Schmerz beim Wattestdabchentest
(VAS: 4-10)

e Unprovozierter vulvarer Schmerz oder Schmerz im
Beckenbereich

e Tiefe Dyspareunie

e Betrdchtliche medizinische oder psychiatrische Leiden

e Aktive Infektionen

e Dermatologische Lasionen

e Vaginismus

e  Bereits laufende Behandlung fiir PVD

e Schwangerschaft

o Teilnehmerin ist jinger als 18 Jahre oder &lter als 45 Jahre

Bergeron et al.
(2021)

e  Mindestalter von 18 Jahren

e Schmerzen wdhrend 80 % der penetrativen
Geschlechtsverkehr-Versuche

e Schmerzen der Probandinnen, welche sich ausschlief3lich auf
vaginalen Geschlechtsverkehr, oder andere Aktivitaten, die
Druck auf das vulvare Vestibulum ausiiben, beschranken (z.
B. Tamponeinfiihrung)

e Bereits bestehende Diagnose der PVD

e Mindestens ein monatlicher Versuch des
Geschlechtsverkehrs in den letzten drei Monaten

e  Paare sind seit mindestens 6 Monaten in einer festen
Beziehung

e Bestehende Menopause

e Hoheres Alter als 45 Jahre

e Eine aktive Behandlung der PVD

e Eine aktive Infektion als Schmerzauslésung (z. B. Candida)
oder dermatologische Erkrankung

e Selbstbeschriebene unbehandelte starke medizinische oder
psychiatrische Einschrankungen wahren der Studie

e Schwangerschaft, oder geplante Schwangerschaft

e Das Paar befindet sich aktuell in Paartherapie

e Klinisch hohe Werte der angespannten
Beziehungsverhaltnisse anhand des ,,Couple Satisfaction
Index” (Funk & Rogge, 2007)

e  Selbstberichtete hdusliche Gewalt

Buhrman et al,
(2024)

e Mindestens 3 Monate PVD Symptome

e Mindestalter von 18 Jahren

e Zugang zum Internet

e Gute Kenntnisse der schwedischen Sprache

e Akute psychiatrische Einschrankungen

e Bestehende Sucht

e Aktuelle Teilnahme an einer anderen Behandlung, die diese
Studie beeinflussen konnte

e  Aktuelle psychologische Behandlung
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Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

EMBLA-Studie 2022

e Alterals 18 Jahre

e Vulvodynie-Symptomatik seit mindestens 6 Monaten mit
einer Bestatigung nach einem telefonischen Interview

e Computer- und Internetzugang

e Schwedische Personal-ID

e Unklare Diagnose wahrend des telefonischen Interviews

e Eine bestehende Untersuchung oder Behandlung von
Vulvodynie

e Sprachbarriere

e  Starke, akute, oder unbehandelte Psychische Erkrankung

e  Substanzabusus

Maathz et al. (2023)

e  Mindestalter von 18 Jahren

e Internetzugang

e Bestehende Diagnose von mindestens 6 Monaten der
provozierten Vulvodynie

e Aktuell laufende Behandlungen fir Vulvodynie
e Unzureichende Sprachkenntnisse in Schwedisch
e Signifikante, oder akute psychische Erkrankungen

Beckenbodentherapie

Bardin et al. (2020)

e Schmerzen, die mit PVD libereinstimmen

e Mindestdauer von 3 Monaten

e  Positiver Wattestdabchentest

e Schmerzen wahrend penetrativen vaginalen
Geschlechtsverkehrs

e wahrend oder nach mindestens 50 % der
Geschlechtsverkehrversuche Uber die letzten 6 Monate

e Mangelnde Beckenbodenkontraktion

e Schwangerschaft

e Jungfraulichkeit

e Vaginale Infektionen

e  Kontraindikation zu Amitriptylin

e Aktive Physiotherapiebehandlung des Beckenbodens
e Postmenopause

e  Atrophische Vaginitis

e Andere Griinde fur vulvare Schmerzen

Danielsson et al.
(2006)

e Introitaler Schmerz

e Vestibuldre Empfindlichkeit beim Wattestdbchentest
e Schmerzen wahrend des Geschlechtsverkehrs

e  Mindestdauer der Symptome von 6 Monaten

e  Mindestalter von 18 Jahren

e Schwangerschaft

e Betrdchtliche medizinische, psychiatrische oder
psychologische Erkrankungen

e  Vorherige Vestibulektomie, oder kognitive
Verhaltenstherapie

Morin et al. (2021)

e  Frauen, die noch nie ein Kind geboren haben

e Im Alter von 18-45 Jahren

e Seit mindesten 6 Monaten Schmerzen bei penetrativem
Geschlechtsverkehr

e Der Schmerz ist h6her als 5 von 10 auf einer NAS-Skala

e Diagnostizierte provozierte Vulvodynie

e Andere urogynakologische Erkrankungen

e Andere Schmerzzustéande im Bereich der Vulva

e Eine bereits erfolgte Behandlung mit Physiotherapie oder
Lidocain

e Andere signifikante Erkrankungen, die das Studienprotokoll
beeinflussen kénnten

Akupunktur
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Tabelle 12: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie

Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

Hullender Rubin et
al. (2019)

e Diagnose der provozierten lokalisierten Vulvodynie seit
mindestens 3 Monaten

e  Positiver Wattestabchentest

e  Pramenopausal

e Im Alter von 18-45 Jahren

e Vestibuldrer Beriihrungsschmerz mit einem Q-Tip (24/10 cm
auf einer visuellen Analog-Skala)

e Tampon-Test (24/10 cm auf einer visuellen Analog-Skala)

e  Weitere Diagnosen der Vulva (z. B. Herpes Simplex, Lichen
Sklerosus)

e Schwangerschaft oder postpartum

e Beginn oder Anderung einer neuropathischen Medikation in
den letzten 6 Monaten

e Inder Menopause

e Nicht-menstruationsbedingte Becken- oder
Unterbauchschmerzen fir mehr als 3 Monate

e Nicht bereit, die Aufnahme anderer Behandlungen zu
vermeiden

e  Akupunkturin den letzten 3 Monaten

Schlaeger et al.
(2015)

e  Mindestalter von 18 Jahren
e Diagnostizierte provozierte- oder unprovozierte Vulvodynie
(Selbstbericht)

e Schwangerschaft

e Menopause

e Interstitielle Zystitis

e Reizdarm

e  Weitere urogyndkologische Erkrankungen, die Schmerzen
verursachen

e Begleitenden Physiotherapie, Biofeedback, Massage, oder
Akupunktur

Lasertherapie

Lev-Sagie et al.
(2017)

e Mindestens drei Monate Schmerzen bei penetrativem
Geschlechtsverkehr oder Schmerzen bei Tamponeinfiihrung

e  Mindliche Bestatigung verstibuldrer Empfindlichkeit durch
einen Wattestdbchentest

e  Alter von 18-50 Jahren

e Schwangerschaft

e Andere Erkldrungen fir Symptome wie urogynakologische
oder dermatologische Erkrankungen oder Atrophie

o  Epilepsiemedikation

e Einnahme von Antidepressiva
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Tabelle 12: Ein- / Ausschlusskriterien fiir Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie Wesentliche Einschlusskriterien

Wesentliche Ausschlusskriterien

NCT05336825
(2022)

Aktuelle Diagnose der Vestibulodynie mit Ausschluss anderer
Grinde fir die Symptome

Vulvare Schmerzen fiir mindestens 3 Monate ohne
erkennbaren Grund

Diagnose der provozierten Vulvodynie

Alter von 18-40 Jahren

Mindestens einjahrige Einnahme von Kontrazeptiva

Verdacht auf andere Griinde fiir die vestibularen Schmerzen,
die dringend Behandlung erfordern

Historie von chronischer Infektion oder
Autoimmunerkrankung

Vorangegangene Becken- oder Vulva-Operationen

Aktive vulvare oder vaginale Infektion

Vorherige Behandlung fiir vuvlare intraepitheliale Neoplasie
oder bosartiger Tumor der Vulva

hochgradiger Beckenbodentonus und lokalisierter hinterer
vestibuldrer Schmerz

Andere Anwendungen

Gruenwald et al.
(2021)

PVD Diagnose mit Schmerzsymptomatik und einem positiven
Wattestabchentest

Behandlung auf der neuro-urologischen Station im Rambam
Medical Center

k. A.

Hurt et al. (2020)

Vestibulitis Vulvae Syndrom, ausschlieBlich vestibulares
Brenngefiihl/Schmerzen, welches durch Beriihrung ausgelost
wird, oder Vulvodynie, mit Brennen/Schmerzen, die sich
nicht nur auf das Vestibulum beschrankt

Ein positiver Wattestdabchentest

Dauer der Vulvodynie mit taglichen Schmerzen von
mindestens 3 Monaten

Alter von 20-75 Jahren

Schriftlichen Einverstandniserklarung

Andere Therapieansatze waren nicht moglich

Akute Entziindung im Beckenbereich wahrend der letzten 6
Monate

Onkologische Erkrankungen in den letzten 5 Jahren

Klinisch signifikante hamatologische Erkrankungen sowie
Hamophilie oder andere Blutungserkrankungen

Herzinfarkt oder Herzrhythmusstérungen in den letzten 6
Monaten

Andere Stoffwechselerkrankungen (z. B. Diabetes)

Moravek et al.
(2023)

Diagnose der Vulvodynie

k. A.
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Tabelle 12: Ein- / Ausschlusskriterien fur Patientinnen und Patienten in den Studien

Studie Wesentliche Einschlusskriterien Wesentliche Ausschlusskriterien
Morin et al. (2017) e Pramenopausale Frauen zwischen 17 und 40 Jahren e Menopause
e Moderate bis starke Schmerzen wahrend 90 % des e Andere urogynikologische Diagnosen (z.B. vaginale Infekte,
versuchten Geschlechtsverkehrs Harnwegsinfekt)
e Diagnostizierte provozierte Vestibulodynie e  Erkrankung des Beckens in Verbindung mit Schmerzen im
e  Feste Sexualpartner:in Bereich des Beckens

e Unkontrollierte gesundheitliche Beschwerden oder
Kontraindikationen (z.B. Epilepsie)
e  Aktive Durchfiihrung anderer Behandlungen der provozierten

Vulvodynie
Murina et al. (2008) e  Frauen mit mindestens 6 Monaten Schmerzen wahrend des e  Weitere urogyndkologische Beschwerden
Geschlechtsverkehrs oder wahrend der Tamponeinfiihrung e Schwangerschaft
e  Positiver Wattestdbchentest e Vaginale Infekte

e Herzschrittmacher
e Diabetes
e Neurologische- oder neuromuskulare Erkrankungen

ID: Identifikationsnummer; k. A.: keine Angabe; NAS: Numerische analog Skala; PVD: Provozierte Vulvodynie; VAS: Visuelle Analogskala
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen

Studie N Alter PVD Sub- PVD Sub- Alter der PVD-Diagnose / Dropouts nach
Gruppe [Jahre] Gruppe Gruppe Dauer der Symptome Randomisierung

MW () primdrn (%) sekundar [Jahre] n (%)

n (%) MW ()

Psychotherapeutische Verfahren
Bergeron et al. (2016) 97 27,0(6,1)° k. A. k. A. 5,6(4,9)2 33(34)*
Intervention 52 27,8(6,5)? k. A. k. A. 6,4(5,3)? 17(32,7)*
Vergleich 45 26,1(5,5)° k. A. k. A. 4,6(4,2)° 16(35,6)*
Bergeron et al. (2021)** 108 27,1(6,3)? k. A. k. A. 6,5(5,2)2 10(9,3)*
Intervention 53 26,5(5,5)® k. A. k. A. 5,6(4,4)? 6(11,3)*
Vergleich 55 27,6(6,9)° k. A. k. A. 7,4(5,8)° 4(7,2)*
Buhrman et al. (2024) 98 26,5(4,9)° k. A. k. A. k. A. 26(26,5)*P
Intervention 49 27(5,2) k. A. k. A. k. A. 14(28,5)*°
Vergleich 49 25 (4,6)2 k. A. k. A. k. A. 12(26,5)*®
EMBLA-Studie 2022 99 24,5(4,4)° k. A. k. A. 4,9(4,2)° 33(33,3)*c
Intervention 52 24,2(5,2)? k. A. k. A. 5,2(4,7)2 20(36,4)*c
Vergleich 47 24,7(3,3)° k. A. k. A. 4,6(3,5)° 13(27,7)*
Maathz et al. (2023) 44 26,9(5,2)? 10(27) 27(73) k. A. 10(22,7)*
Intervention 22 25,1(3,0)? 4(25) 12(75) 6,6(k. A.) 9(40,9)*¢
Vergleich 22 28,2(6,1)° 6(29) 15(71) 6,7(k. A.) 1(4,5)*
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Studie N Alter PVD Sub- PVD Sub- Alter der PVD-Diagnose / Dropouts nach
Gruppe [Jahre] Gruppe Gruppe Dauer der Symptome Randomisierung

MW () primdrn (%) sekundar [Jahre] n (%)

n (%) MW ()

Beckenbodentraining
Bardin et al. (2020) 73 k. A. 47(82) 8(18) k. A. 16(21,9)
Intervention 37 27,9(9)° 22(73) 6 (20) 5,2 7(18,9)
Vergleich 36 30,3(10)? 25(93) 2(7) 4,8 9(25)
Danielsson et al. (2006) 46 k. A. 15(33) 31(67) k. A. 12(26)
Intervention 23 23,3(18-30)¢ 5(22) 18(78) k. A. k.Af
Vergleich 23 25,8(19-36)° 10(43) 13(57) k. A. k.Af
Morin et al. (2021) 212 k. A. 75(35) 137(65) k. A. 17(8)*
Intervention 105 22(21-26) ¢ 42(40) 63(60) k. A. 11(10,4*)
Vergleich 107 22(21-25)¢ 33(31) 74(69) k. A. 6(5,6)*
Akupunktur
Hullender Rubin et al. (2019) 19 k. A. 8(42) 8(42) k. A. 5(26,3)
Intervention 10 29,7(7,6)° 6(60) 4(40) 6,1(7,7)? 3(30)
Vergleich 9 28,7(7,7)° 2(22) 4(44) 6,2(8,0)2 2(22)
Schlaeger et al. (2015) 36 k. A. k. A. k. A. k. A. 0(0)
Intervention 18 35(8,6)° k. A. k. A. 5,4(5,3)2 0(0)
Vergleich 18 35(6,8) k. A. k. A. 4,6(3,2)2 0(0)
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen

05.12.2025

Studie N Alter PVD Sub- PVD Sub- Alter der PVD-Diagnose / Dropouts nach

Gruppe [Jahre] Gruppe Gruppe Dauer der Symptome Randomisierung
MW () primdrn (%) sekundar [Jahre] n (%)

n (%) MW ()

Lasertherapie

Lev-Sagie et al. (2017) 35 k. A. 22(65) 12(35) k. A. 1(2,9)

Intervention 18 27,4(5,8)° 11(61) 7(39) 7,2(5,2)® 0(0)

Vergleich 17 25,4(4,6)? 11(69) 5(31) 5,2(4,6)° 1(5,9)

NCT05336825 (2022) 10 28,9(4,7)° k. A. k. A. k. A. 0(0)*

Intervention 5 k. A. k. A. k. A. k. A.

Vergleich 5 k. A. k. A. k. A. k. A.

Andere Anwendungen

Gruenwald et al. (2021) 34 k. A. 20(63) 12(37) k. A. 2(5,9)

Intervention 24 27(8,3)? 15(65) 8(35) 6,9(8,7)° 1(4,2)

Vergleich 10 25(9,3)2 5(56) 4(44) 4,2(3,3)° 1(10)

Hurt et al. (2020) 62 k. A. k. A. k. A. k. A. 1(1,6)

Intervention 31 40(24-52)# k. A. k. A. k. A. 0(0)

Vergleich 31 39(27-57)# k. A. k. A. k. A. 1(3,1)

Morin et al. (2017) 40 k. A. 10(25) 30(75) k. A. 1(2,5)*

Intervention 20 22(20-24)¢ 5(25) 15(75) 3,0(1,6-5,0)° 1(5)*

Vergleich 20 22(20-24)¢ 5(25) 15(75) 2,0(1,6-4,0)° 0(0)*
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Tabelle 13: Charakterisierung der Studienpopulationen
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2: Standardabweichung

€: Interquartilsabstand

8: Bereich

nicht bertcksichtigt

*: Intention to treat Analyse angewendet
**: N ist bei Bergeron et al. 2021 die Anzahl der Frauen inklusive ihrer Partnerinnen und Partner

: Nur T1 beriicksichtig, da Dropout Rate >50 % (Intention to treat; Mixed Models for Repeated Measures)
¢: Nur T1 beriicksichtig, da Dropout Rate >40 % (Intention to treat; Last Observation Carried Forward)
: Nicht in Nutzenbewertung berlicksichtigt, da Differenz der Prozentpunkte der Dropout Raten zwischen IG und KG >15

Studie N Alter PVD Sub- PVD Sub- Alter der PVD-Diagnose / Dropouts nach
Gruppe [Jahre] Gruppe Gruppe Dauer der Symptome Randomisierung

MW () primdrn (%) sekundar [Jahre] n (%)

n (%) MW ()

Moravek et al. (2023) 31 38,8 (15,0)® k. A. k. A. k. A. 5(16,1)
Intervention 16 35,3(10,7)° k. A. k. A. k. A. 2(12,5)
Vergleich 15 42,8(18,5)° k. A. k. A. k. A. 3(20,0)
Murina et al. (2008) 40 k. A. k. A. k. A. k. A. 0(0)
Intervention 20 30(21-44)8 k. A. k. A. 1,4(0,6-4)8 0(0)
Vergleich 20 26(21-35)8 k. A. k. A. 1,2(0,6-1,9)¢ 0(0)

: Berichtzeitpunkt T4 (12 Monate post-Intervention); Dropouts nicht eindeutig zuzuordnen, sodass Daten nicht in Nutzenbewertung bericksichtigt werden, da
nicht ausgeschlossen werden kann, dass Differenz der Prozentpunkte der DropOut Raten zwischen IG und KG >15

cm: Zentimeter; FU: Follow-Up; IG: Interventionsgruppe; k. A.: keine Angaben; KG: Kontrollgruppe; MW: Mittelwert; N: Anzahl randomisierter (bzw.
eingeschlossener) Patientinnen und Patienten; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; PVD: Provozierte Vulvodynie; SD: Standardabweichung; *Daten
zum zweiten Follow-up werden nicht beriicksichtigt, da es zu dem Zeitpunkt mehr als 40% Dropouts gab; **Daten werden aufgrund von mehr als 40% Dropouts
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A3.2.2 Bewertung endpunktiibergreifender Kriterien des Verzerrungspotenzials

Die Einschdtzung des Verzerrungspotenzials auf Studienebene ist in der Tabelle 14

dargestellt.

Tabelle 14: Endpunktibergreifendes Verzerrungspotenzial

05.12.2025

Studie 2 Verblindung
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Psychotherapeutische Verfahren
Bergeron et al. Ja Ja Nein Nein Unklar Ja Hoch
(2016)
Bergeron et al. Ja Ja Nein Nein Unklar Nein Hoch
(2021)
Buhrman et al. Ja Unklar Nein Nein Unklar Ja Hoch
(2024)
EMBLA-Studie 2022 Ja Unklar Nein Nein Unklar Nein Hoch
Maathz et al. (2023) Ja Unklar Nein Nein Unklar Ja Hoch
Beckenbodentherapie
Bardin et al. (2020)  Unklar Ja Nein Nein Unklar Ja Hoch
Danielsson et al. Ja Unklar Nein Nein Unklar Nein Hoch
(2006)
Morin et al. (2021) Ja Ja Nein Nein Unklar Nein Hoch
Akupunktur
Hullender Rubinet Ja Ja Ja Nein Unklar Nein Hoch
al. (2019)
Schlaeger et al. Ja Ja Nein Nein Unklar Ja Hoch
(2015)
Lasertherapie
Lev-Sagie et al. Unklar Ja Ja Ja Unklar Nein Hoch
(2017)
NCT05336825 Unklar Unklar Nein Nein Unklar Nein Hoch
(2022)
Andere Anwendungen
Gruenwald et al. Ja Ja Ja Ja Unklar Nein Hoch
(2021)
Hurt et al. (2020) Ja Unklar Ja Unklar Unklar Ja Hoch
Moravek et al. Nein Nein Nein Nein Unklar Nein Hoch
(2023)
Morin et al. (2017) Ja Ja Ja Ja Ja Ja Niedrig
Murina et al. (2008) Ja Unklar Ja Unklar Unklar Ja Hoch
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A3.3 Patientenrelevante Endpunkte

Tabelle 15: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente

Instrument Wertebereich | Interpretation Validierung

Schmerzen

MPQ PPI 1-5 Hohere Skalenwerte indizieren ein Ja
héheres Schmerzlevel

MPQ 0-78 Hohere Skalenwerte indizieren starkere  |Ja
Schmerzen

MPQ-SF 0-45 Hohere Skalenwerte indizieren starkere Ja
Schmerzen

MPI-Pain Inventory (Schmerz) 0-6 Hohere Skalenwerte indizieren starkere  |Ja
Schmerzen

Tampon-Test (Schmerz) 1-10 Hohere Skalenwerte indizieren hohere Ja
Schmerzen beim Einflihren eines
Tampons

Wattestabchentest 1-10 Hohere Skalenwerte indizieren héhere /
Schmerzen bei Druckausiibung auf
bestimmte vulvare Bereiche

Algometer Schmerzgrenze - Beschreibt die Schmerzgrenze bei Druck |/
in der Einheit
Millimeter/Quecksilbersdule. Ein héherer
Wert deutet auf eine héhere
Schmerztoleranz bzw. eine reduzierte
Schmerzempfindlichkeit hin.

Wong Baker FACES-Pain Rating Scale |1-10 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
héhere Schmerzintensitat

VAS 1-10 Hohere Skalenwerte indizieren starkere Ja
Schmerzen

PROMIS (Schmerzintensitat) 0-100 Ein Wert bis 50 beschreibt keine Ja
nennenswerte Schmerzintensitat, mehr
als 50 beschreibt eine hohere
Schmerzintensitat

Sexualfunktion

FSFI 2-36 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
bessere Sexualfunktion bei Frauen

FSFI (Schmerz) 0-15 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
bessere Sexualfunktion bezlglich
Schmerzen beim Geschlechtsverkehr bei
Frauen

FSFI (Libido) 0-10 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
bessere Sexualfunktion beziiglich Libido
bei Frauen

FSFI (Erregung) 0-20 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
bessere Sexualfunktion beziglich
Erregung bei Frauen
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Tabelle 15: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente
Instrument Wertebereich | Interpretation Validierung
FSFI (Lubrikation) 0-20 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
bessere Sexualfunktion beziglich
Lubrikation bei Frauen
FSFI(Orgasmus) 0-15 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
bessere Sexualfunktion bezlglich
Orgasmus bei Frauen
PROMIS (Vaginales Unbehagen) 0-100 Ein Wert bis 50 beschreibt kein Ja
nennenswertes Unbehagen, héhere
Skalenwerte indizieren ein h6heres
vaginales Unbehagen
Marinoff Dyspareunie Skala 0-3 Hohere Skalenwerte indizieren eine Nein
groRere Einschrankung beim
Geschlechtsverkehr
Sexuelle Belastung
FSDS 0-52 Hohere Skalenwerte indizieren ein Ja
hoheres Unbehagen der Frau in Bezug auf
ihr Sexualleben
FSDS-R 0-52 Hohere Skalenwerte indizieren ein Ja
héheres Unbehagen der Frau in Bezug auf
ihr Sexualleben
Sexuelle Zufriedenheit
FSFI (Zufriedenheit) 0-15 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
bessere Sexualfunktion beziiglich der
sexuellen Zufriedenheit bei Frauen
GMSEX 5-35 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
hohere allgemeine Zufriedenheit mit dem
Sexualleben
PROMIS (Global satisfaction with sex |0-100 Ein Wert bis 50 beschreibt keine Ja
life) nennenswerte Abweichung von normaler
Zufriedenheit, mehr als 50 beschreibt
eine héhere Zufriedenheit
Angst
GAD-7 0-21 Hohere Skalenwerte indizieren Ja
ausgepragtere Symptome der
generalisierten Angststrérung
HADS 0-21 Hohere Skalenwerte indizieren verstarkte |Ja
Symtome der Angst und des Unbehagens
von Erwachsenen mit Erkrankungen
PROMIS (Angst) 0-100 Ein Wert bis 50 beschreibt keine Ja
nennenswerte Angst, mehr als 50
beschreibt eine groRere Angst
STAI (Anxiety-state) 20-80 Hohere Skalenwerte indizieren groRere Ja
Angst und grofRere Sorgen
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Tabelle 15: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente

Instrument Wertebereich | Interpretation Validierung

PASS-20 0-100 Hohere Skalenwerte indizieren groRere Ja
Angst und grofRere Sorgen in Bezug auf
die eigenen Schmerzen

Tampon-Test (Unbehagen/Angst) 0-10 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja

NAS grolRere Angst vor dem Einflihren eines
Tampons

Depression

BDI 0-63 Hohere Skalenwerte indizieren Ja
ausgepragtere depressive Symptome

HADS 0-21 Hohere Skalenwerte indizieren verstarkte |Ja
Symtome der Depression von
Erwachsenen mit Erkrankungen

MADRS 0-54 Hohere Skalenwerte indizieren Ja
ausgepragtere depressive Symptome

PROMIS (Depression) 0-100 Ein Wert bis 50 beschreibt keine Ja
nennenswerte Abweichung von einem
normalen Zustand, mehr als 50
beschreibt eine groRere Depression

Psychische Belastung

PCS 0-52 Hohere Skalenwerte indizieren groRere  |Ja
Angst und gréRere Sorge in Bezug auf die
eigenen Schmerzen

Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs

GV-Haufigkeit - Absolute Anzahl in einem gegebenen /
Zeitraum

Beckenbodendysfunktion

PERFECT-Schema 0-5 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
bessere Funktion des Beckenbodens

Lebensqualitat

EQ-5D 0-1 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
hohere gesundheitsbezogene
Lebensqualitat. Es kdnnten
Uberschneidungen zu Schmerz,
Depression oder Angst gegeben sein.

BBQ 0-96 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja
héhere Lebensqualitat

SWLS 0-35 Hohere Skalenwerte indizieren eine Ja

hohere Lebensqualitat
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Tabelle 15: Beschreibung der identifizierten Messinstrumente

Instrument Wertebereich | Interpretation Validierung

BBQ: Brunnsviken Brief Quality of Life Inventory; BDI: Beck depression inventory; EQ-5D: EuroQol-5
Dimension; FSDS: Female Sexual Distress Scale; FSDS-R: Female Sexual Distress Scale Revised; FSFI: Female
Sexual Function Index; GAD-7: Generalized Anxiety Disorder 7-Item Scale; GMSEX: Global Measure of Sexual
Satisfaction; GV-Haufigkeit: Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale;
MADRS: Montgomery-Asberg Depression Rating Scale; MPI: Multidimensional Pain Inventory; MPQ: McGill-
Melzack Pain Questionnaire; MPQ-PPI: McGill-Melzack Pain Questionnaire (Present Pain Intensity); MPQ-SF:
McGill-Melzack Pain Questionnaire Short Form; NAS: Numerische Analogskala; PASS: Pain Anxiety Symptoms
Scale; PCS: Pain catastrophizing scale; PROMIS: Patient-Reported Outcome Measure Information System;
STAI: State-Trait Anxiety Inventory of Spielberger; SWLS: Satisfaction with life scale; VAS: Visuelle Analogskala

A3.3.1 Endpunkt Schmerzen

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Schmerzen

Tabelle 16: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Schmerzen

Studie " o
5 & k)
§ T < . g 3 $ S
= g 3 © ‘o0 2 £ N
v S <% S c o g <
B 2 2 Z S S g £ 8
& o w 3 S £ 2 5 2
2 » oo © T © 17 o w
=) c Q = c 8 c o w
- C =] - N 3 o o - O
=< 3> T N [T} ) =< 3>
S t € o £ 9 e ¥ c S t
> = o - - >
2 ¥ -] e & € e 2 2 ¥
29 o £ = 0 g S 23
w > > o = S w o w w >
Psychotherapeutische Verfahren
Bergeron et al. (2016) Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch
Buhrman et al. (2024) Hoch Nein Ja Ja Ja Hoch
EMBLA-Studie 2022 Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch
Beckenbodentherapie
Bardin et al. (2020) Hoch Nein Nein Unklar Ja Hoch
Akupunktur
Hullender Rubin et al. Hoch Ja Nein Unklar Nein Hoch
(2019)
Schlaeger et al. (2015)  Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch
Lasertherapie
Lev-Sagie et al. (2017) Hoch Ja Ja Unklar Nein Hoch
NCT05336825 (2022) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch
Andere Anwendungen
Gruenwald et al. (2021) Hoch Ja Ja Unklar Nein Hoch
Hurt et al. (2020) Hoch Ja Ja Unklar Ja Hoch
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Tabelle 16: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Schmerzen
Studie

Endpunktiibergreifendes
Verzerrungspotenzial
erheber

umgesetzt
Ergebnisunabhangige
Berichterstattung

Fehlen sonstiger Aspekte
Endpunktspezifisches
Verzerrungspotenzial

" Verblindung Endpunkt-
" ITT-Prinzip addquat

Moravek et al. (2023)

I
o
o
>

Unklar Nein

T
o
(@]
>
2
o
=
=2
L4
=1

Morin et al. (2017) Niedrig Ja

—
[+}]

Ja Ja Niedrig

Unklar Ja Hoch

—
Q

Murina et al. (2008) Hoch Ja

ITT: Intention to treat
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Ergebnisse zu Schmerzen
Tabelle 17: Ergebnisse — Endpunkt Schmerzen
Studie Messinstrument  Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich

punkt N Messwerte zum N Messwerte zum  Berichtet [95%-KI] p-Wert Hedges‘g  [95%-KI]

(Wo- Zeitpunkt Zeitpunkt e MD

chen)

M SD  95%- M SD 95%-
w Ki w Kl
Psychotherapeutische Verfahren
Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus Topisches Kortikosteroid
Bergeronet MPQ-PPI 26 39 27 14 kA 30 31 13 kA -04° -0,9; 0,1° k. A. k. A. k. A.
al. (2016)
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste
Buhrmanet MPI-Pain 10 35 1,0 1,0 k. A 37 1,7 1,4 k. A. -0,7° -1,2;-0,2° k. A. -0,6° -1,0;-0,22
al. (2024) Inventory
(Schmerz)
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus gewdhnliche Versorgung
EMBLA- Tampon-Test 6 32 28 25 kA 31 26 28 kA 02 k. A. 0,26 k. A. k. A.
Studie 2022
Beckenbodentherapie
Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin
Bardinetal. Wattestabchentest 8 30 29 21 k.A. 27 44 25 k.A. -3,7 -7,0;-0,4 0,018 -0,64° -1,2;-0,12
(2020) NAS (1-10)
Akupunktur
Traditionelle Akupunktur mit Elektrostimulation & Lidocain versus Nicht-Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit Schein-Elektrostimulation
Hullender Tampon-Test VAS 24 7 323 17,8 k.A. 7 2438 17,7 k.A. 7,52 -13,2; 28,2° k. A. k. A. k. A.
Rubinetal. (1-100)
(2019) Wattestabchentest 24 7 483 31,7 kA, 7 378 183 kA 105 -20,5; 41,5° KA kA k. A,
VAS (1-100)
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Tabelle 17: Ergebnisse — Endpunkt Schmerzen

Studie Messinstrument  Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum  Berichtet [95%-KIl] p-Wert Hedges'g  [95%-KI]
(Wo- Zeitpunkt Zeitpunkt e MD
chen)
M SD 95%- M SD 95%-
w Kl w Kl
PROMIS * 7 -3,0 22 50, 7 -2,4 28 -49; -0,6° -3,6; 2,4 k. A. k. A. k. A.
Schmerzintensitat -1,0 0,3
(0-100)
Akupunktur versus Warteliste
Schlaeger et MPQ-SF 5 18 94 60 kA 18 144 83 k.A. -5,0 k. A. 0,02 -0,7° -1,4;0,0°
al. (2015)
MPQ-PPI-SF 5 18 1,8 09 kA 18 29 13 k.A -1,1 k. A. 0,002 -1,0° -1,7;-0,32
VAS 5 18 2,7 1,7 kA 18 51 29 kA -2,4 k. A. 0,003 -1,0° -1,7;-0,3°?

Lasertherapie
CO2-Laser-Therapie versus Lidocain

NCT05336825 Wattestabchentest 25 5 11,0 k.A. k.A. 5 18,0 k.A. k.A. -7,0° k. A. <0,05 k. A. k. A.
(2022) (VAS 12-mal 0-10)®

LLLT versus Schein- LLLT

Lev-Sagie et Tampon-Test (1- 6 18 3,2 21 kA 16 26 26 k. A 0,6 k. A. 0,395 k. A. k. A.
al. (2017) 10)

Andere Anwendungen
ESWT versus Schein-ESWT

Gruenwald et Algometer 19 23 69,8 11,8 k.A. 9 34,9 351 k.A. 34,9° 11,5; 58,32 k. A. 1,6° 0,8;2,5°
al. (2021) Schmerzgrenze

Wong Baker 19 23 25 13 kA 9 40 22 kA -1,52 -3,2;0,2° k. A. k. A. k. A.
FACES-Pain Rating
Scale (1-10)
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Tabelle 17: Ergebnisse — Endpunkt Schmerzen
Studie Messinstrument  Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich

punkt N Messwerte zum N Messwerte zum  Berichtet [95%-KIl] p-Wert Hedges'g  [95%-KI]

(Wo- Zeitpunkt Zeitpunkt e MD

chen)

M SD 95%- M SD 95%-
w Kl w Kl
Hurt et al. Wattestabchentest 16 31 08 06 kA 30 30 08 kA -2,2 k. A. <0,01 -3,12 -3,8;-2,32
(2020) (0-4)
VAS 16 31 26 09 kA 30 62 09 kA -3,6 k. A. <0,01 -4,0° -4,8;-3,1°
Psychosexuelle Beratung und Informationsmaterial versus Informationsmaterial
Moravek et  Visuelle Analog 6 14 k.A. k.A. k.A. 12 k. A k.A kA kA k. A. k. A. k. A. k. A.
al. (2023) Skala (1-10)
TDCS versus Schein-tDCS
Morinetal. MPQ 15 19 22,3 13,3° 16,8; 20 12,4 7,4 9,4 9,9 k. A. 0,004 0,9° 0,3;1,6°
(2017) 29,6 16,3
TENS versus Schein-TENS
Murina etal. VAS 23 20 2,8 25 kA 20 56 21 kA -2,8° -4,3;-1,32 k. A. -1,2° -1,9;-0,5°
(2008)
MPQ-SF 23 20 8,5 10,7 k.A. 20 17,1 84 k.A. -8,6° -14,8; -2,4° k. A. -0,9° -1,5;-0,2°

a: Die Angaben wurden selbst berechnet.

angewandt und addiert.

*Es ist unklar, ob die Daten nach 12, oder 24 Wochen erhoben wurden.

b: Hier wurden 12 Druckpunkte im vulvaren Bereich festgelegt, wobei die 12 Punkte wie ein Uhrenblatt angeordnet wurden. Pro Punkt wurde jeweils die VAS 0-10

ESWT: Extrakorporale StoBwellentherapie; LLLT: Low Level Laser Therapie; MD: Mittelwertsdifferenz; MPI: Multidiemensional Pain Inventory; MPQ-PPI: McGill-
Melzack Pain Questionnaire (Present Pain Intensity); MPQ-SF: McGill-Melzack Pain Questionnaire Short Form; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter

Patientinnen und Patienten; NAS: Numerische Analogskala, PROMIS: Patient-Reported Outcome Measure Information System; SD: Standardabweichung; tDCS:
transkranielle Gleichstromstimulation; TENS: Transkutane Elektrische Nerven-Stimulation; VAS: Visuelle Analogskala; 95%-KI: Konfidenzintervall
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A3.3.2 Endpunkt Angst

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Angst

Tabelle 18: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Angst

Studie " o
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Psychotherapeutische Verfahren

Bergeron et al. (2021) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch

Buhrman et al. (2024) Hoch Nein Ja Ja Ja Hoch

EMBLA-Studie 2022 Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch

Maathz et al. (2023)* Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Akupunktur

Hullender Rubin et al. Hoch Ja Nein Unklar Nein Hoch

(2019)

Andere Anwendungen

Morin et al. (2017) Niedrig Ja Ja Ja Ja Niedrig

ITT: Intention to treat

*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt

05.12.2025
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Ergebnisse zu Angst
Tabelle 19: Ergebnisse — Angst
Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p-Wert Hedges’ [95%-KI]
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki] g
en
MW SD 95%- MW SD 95%-
Kl Kl
Psychotherapeutische Verfahren
Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie versus Lidocain
Bergeron PASS-20 26 46 25,9 14,7 k.A. 52 27,6 19,6 k. A. -1,7° -8,3; k. A. k. A. k. A.
etal. 4,92
(2021)
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste
Buhrman GAD-7 10 35 51 3,8 k.A. 37 72 39 kA -2,1° -3,7;- k. A -0,5¢ -1,0;-0,12
etal. 0,5°
(2024)
Maathz  HADS (Anxiety) 6-7 16 71 41 k.A. 22 79 51 kA -08 k.A. 0,059 k. A. k. A.
etal.
(2023)*
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus gewdhnliche Versorgung
EMBLA- Tampon-Test NAS 6 32 35 26 k.A. 31 28 26 k. A 07 k.A. 0,92 k. A. k. A.
Studie (Unbehagen/Angst)
(2022)
Akupunktur
Traditionelle Akupunktur mit Elektrostimulation & Lidocain versus Nicht-Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit Schein-Elektrostimulation
Hullender PROMIS (Angst) *k 7 -1,0 2,12 -2,6; 7 1,0 3,22 -3,3; -2,0° -5,2; k.A. k. A. k. A.
Rubin et 0,6 1,3 1,2°
al. (2019)
Andere Anwendungen
TDCS versus Schein-tDCS
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Tabelle 19: Ergebnisse — Angst

Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p-Wert Hedges’ [95%-KI]
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki] g
en
MW SD 95%- MW SD 95%-
Kl Kl
Morin et STAI 15 19 34,0 k. A. 30,2; 20 30,0 k.A. 26,7; 4,0 k.A. 0,14 k. A. k. A.
al. (2017) (Anxiety State) 38,3 33,7
PASS-20 15 19 32,4 k.A. 24,1; 20 22,0 k. A. 13,9; 10,4 k.A. 0,08 k. A. k. A.
40,7 30,1

a. Die Angaben wurden selbst berechnet.
*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt

**Es ist unklar, ob die Daten nach 12, oder 24 Wochen erhoben wurden.

GAD-7: Generalized Anxiety Disorder 7-ltem Scale; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; k. A.: keine Angaben; MD: Mittelwertsdifferenz; MW: Mittelwert;
N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; NAS: Numerische Analogskala; PASS-20: Pain Anxiety Symptoms Scale-20; PROMIS: Patient-Reported
Outcome Measure Information System; SD: Standardabweichung; STAI: State-Trait Anxiety Inventory of Spielberger; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation;
95%-KI: Konfidenzintervall
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A3.3.3 Endpunkt Depression

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Depression

Tabelle 20: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Depression
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Psychotherapeutische Verfahren

Buhrman et al. (2024) Hoch Nein Ja Ja Ja Hoch

Maathz et al. (2023)* Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Akupunktur

Hullender Rubin et al. Hoch Ja Nein Unklar Nein Hoch

(2019)

Andere Anwendungen

Morin et al. (2017) Niedrig Ja Ja Ja Ja Niedrig

ITT: Intention to treat

*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt
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Ergebnisse zu Depression

Tabelle 21: Ergebnisse — Depression

Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte N Messwerte Berichtete [95%- p-Wert Hedges’g [95%-KI]
(W)OCh' zum Zeitpunkt zum Zeitpunkt MD Ki]
en
MW SD 95%- MW SD 95%-
Ki Kl

Psychotherapeutische Verfahren
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste

Buhrman MADRS 10 35 88 76 kA 37 11,1 6,9 k. A. -2,3° -5,4; k.A. k. A. k. A.
etal. 0,82

(2024)

Maathz  HADS 6-7 16 32 35 kA 21 4,2 33 k.A -1,0 k.A. 0,201 k. A. k. A.
et al. (Depression)

(2023)*

Akupunktur

Traditionelle Akupunktur mit Elektrostimulation & Lidocain versus Nicht-Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit Schein-Elektrostimulation

Hullender PROMIS *k 7 0,0 1,9 -1,2; 7  -1,2 1,3% -2,2;- 1,28 -0,7; k. A. k. A. k. A.
Rubin et (Depression) 1,5 0,2 3,12

al. (2019)

Andere Anwendungen
TDCS versus Schein-tDCS

Morin et BDI 15 19 50 k. 34 20 41 k 28 0,9 k.A. 0,48 k. A. k. A.
al. (2017) A 75 A. 61

a. Die Angaben wurden selbst berechnet.

*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt
**Es ist unklar, ob die Daten nach 12, oder 24 Wochen erhoben wurden.

BDI: Beck depression inventory; HADS: Hospital Anxiety and Depression Scale; k. A.: keine Angaben; MADRS: Montgomery-Asberg Depression Rating Scale; MD:
Mittelwertsdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; PROMIS: Patient-Reported Outcome Measure Information System;
SD: Standardabweichung; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; 95%-KI: Konfidenzintervall
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A3.3.4 Endpunkt Beckenbodenmuskeldysfunktion
Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Beckenbodenmuskeldysfunktion
Tabelle 22: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Beckenbodenmuskeldysfunktion
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Beckenbodentherapie
Bardin et al. (2020) Hoch Nein Nein Unklar Ja Hoch
ITT: Intention to treat
Ergebnisse zu Beckenbodenmuskeldysfunktion
Tabelle 23: Ergebnisse — Beckenbodendysfunktion
Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD
en
MW SD 95%-KI MW SD 95%-KI
Beckenbodentherapie
Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin
Bardin et al. PERFECT-Schema* 8 30 2,8 1,0 k.A. 27 2,5 1,2 k.A. 0,3
(2020)
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Tabelle 23: Ergebnisse — Beckenbodendysfunktion

05.12.2025

en)

Studie Messinstrument Zeit-
punkt
(Woch-

Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich

N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%-Kl] p-Wert
Zeitpunkt Zeitpunkt MD
MW SD 95%-KI MW SD 95%-KI

a. Die Angaben wurden selbst berechnet.

reproduzieren.

*Konfidenzintervalle und p-Wert wurden eingenstandig berechnet, die berichteten Angaben von Bardin et al. waren Kl [0,1; 0,6]; p-Wert= 0,05. Dies lieR sich nicht

MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; PERFECT: Power Endurance Repetition Fast contractions Every Contraction Timed; SD:
Standardabweichung; MD: Mittelwertsdifferenz; 95%-Kl: Konfidenzintervall

A3.3.5 Endpunkt Sexualfunktion

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Sexualfunktion

Tabelle 24: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Sexualfunktion
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Psychotherapeutische Verfahren

Bergeron et al. (2016) Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Bergeron et al. (2021) Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch

Buhrman et al. (2024) Hoch Nein Ja Ja Ja Hoch
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Tabelle 24: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Sexualfunktion
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EMBLA-Studie 2022 Hoch Nein Nein Unklar Nein Hoch

Maathz et al. (2023)* Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Beckenbodentherapie

Bardin et al. (2020) Hoch Nein Nein Unklar Ja Hoch

Danielsson et al. Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch

(2006)**

Morin et al. (2021) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch

Akupunktur

Hullender Rubin et al. Hoch Ja Nein Unklar Nein Hoch

(2019)

Schlaeger et al. (2015)  Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Lasertherapie

Lev-Sagie et al. (2017) Hoch Ja Ja Unklar Nein Hoch

NCT05336825 (2022) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch

Andere Anwendungen

Gruenwald et al. (2021) Hoch Ja Ja Unklar Nein Hoch

Moravek et al. (2023) Hoch Nein Nein Unklar Nein Hoch

Morin et al. (2017) Niedrig Ja Ja Ja Ja Niedrig
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Tabelle 24: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Sexualfunktion

Studie 2 @
o° ) =
c = = o [7] »w —-
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N 2 o - oo VU = -_ N
T - - - - E oo = K= T -
c 9 v = E T ] c 9
w > > o = 3 w o [ w >
Murina et al. (2008) Hoch Ja Ja Unklar Ja Hoch

ITT: Intention to treat
*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt

**Die Studie weist Unklarheiten beziglich der Dropouts auf, sodass die Moglichkeit einer Differenz von > 15
Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der beiden Gruppen besteht und wird nicht in der
Nutzenbewertung beriicksichtigt
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Ergebnisse zu Sexualfunktion

Tabelle 25: Ergebnisse — Endpunkt Sexualfunktion

05.12.2025

Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p- Hedges’ [95%-
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki] Wert G Ki]
en
MW SD MW SD 95%-KI
Psychotherapeutische Verfahren
Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus Topisches Kortikosteroid
Bergeron et NAS (Schmerzen wahrend des 26 39 5,2 2,9 30 5,9 3,1 k. A. -0,7° -1,9; k.A. k. A. k. A.
al. (2016) Geschlechtsverkehrs) 0,5°
FSFI (0-36) 26 39 223 7,8 30 23,3 7,2 k. A. -1,0° -4,0; k.A. kA k. A.
2,0°
Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie versus Lidocain
Bergeronet FSFI (2-30)? 26 46 19,1 5,2 52 19,6 5,4 k. A. -0,52 -2,5; kA, kA k. A.
al. (2021)Y 1,5°
NAS (Schmerzen wahrend des 26 53 4,5 2,5 55 4,7 2,6 k. A. -0,2° -1,2;  k.A. k. A. k. A.
Geschlechtsverkehrs) 0,82
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste
Buhrman et FSFl (0-95) 10 35 21,5 7,0 37 18,0 8,1 k. A. 3,5° 0,3 k. A. 0,5 0,0;
al. (2024) 6,7° 0,9°
Maathz et al. FSFI (Schmerz) 6-7 16 6,8 49 21 4,8 5,1 k. A. 2,0 k.A. 0,291 k.A. k. A.
(2023)%
FSFI(Libido) 6-7 16 5,7 2,2 21 4,0 1,7 k. A. -1,7 k.A. 0,680 k.A. k. A.
FSFI(Erregung) 6-7 16 13,6 4,7 21 11,4 57 kA 22 k.A. 0,698 k. A. k. A.
FSFI (Lubrikation) 6-7 16 15,0 4,8 21 12,6 6,3 k. A. 2,4 k.A. 0,975 k.A. k. A.
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Tabelle 25: Ergebnisse — Endpunkt Sexualfunktion
Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p- Hedges’ [95%-
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki] Wert G Ki]
en
MW SD 95%-KI MW SD 95%-KI
FSFI(Orgasmus) 6-7 16 10,8 3,9 k. A. 21 7,7 4,6 k. A. 3,1 k.A. 0,454 k.A. k. A.
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus gewdhnliche Versorgung
EMBLA- NAS (Schmerzen wahrend des 6 32 3,3 2,8 k. A. 31 6,2 1,8 k. A. -2,9 k.A. 0,01 -1,2¢° -1,8;
Studie Geschlechtsverkehrs) -0,78
(2022)
Beckenbodentherapie
Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin
Bardin et al. NAS (Schmerzen wahrend des 8 30 3,1 2,6 k. A. 27 2,5 2,5 k. A. -1,7 -3,1;- 0,01 0,232 -0,29;
(2020) Geschlechtsverkehrs) 0,2 0,752
Elektromyographie-Biofeedback vs Lidocain
Danielsson  VAS (Libido) (0-100) 70 18  50,3° 40,2° k.A. 19 43,8° 52,1° k. A. 6,5° -24,5; k.A. kA k. A.
et al. (2006)? 37,52
VAS (Schmerzen wihrend des 70 18 54,9° 37° k.A. 19 45,2 40,8* k. A. 9,72 -16,3; k.A. k. A. k. A.
Geschlechtsverkehrs (0-100) 35,72
Physiotherapie versus Lidocain
Morinetal. MPQ (Schmerzen wahrend des 26 105 15,0 1,3 k. A. 107 22,8 1,3 k. A. 7,8 4,2; <0,001 -6,0° -6,6; -
(2021) Geschlechtsverkehrs) (0-78) 11,4 5,42
NAS (Schmerz wadhrend des 26 105 3,0 0,2 k. A. 107 48 0,2 k. A. 1,8 1,2; <0,001 -9,0° -9,9; -
Geschlechtsverkehrs) 2,5 8,1°
FSFI (19-110) 26 105 27,3 0,6 k. A. 107 24,0 0,6 k. A. -3,3 -5,0; - <0,001 5,5° 4,9;
1,6 6,12
Akupunktur
Traditionelle Akupunktur mit Elektrostimulation & Lidocain versus Nicht-Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit Schein-Elektrostimulation
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Tabelle 25: Ergebnisse — Endpunkt Sexualfunktion

05.12.2025

Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p- Hedges’ [95%-
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki] Wert G Ki]
en
MW SD 95%-KI MW SD 95%-KI
Hullender PROMIS (Vaginales Unbehagen) * 7 -2,6 2,42 -4,3;- 7 2,4  2,9° -4,6;- -0,2° -3,30; k.A. k. A. k. A.
Rubin et al. 0,9 0,1 2,962
(2019)
Akupunktur versus Warteliste
Schlaeger et  FSFI (0-36) 5 18 206 7,5 k. A. 18 16,3 10,2 k. A. 4,32 k.A. 0,04 0,5° -0,2;
al. (2015) 1,132
FSFI(Libido) (0-6) 5 18 35 1,1 kA 18 30 15 k.A. 05° k.A. 009 k. A. k. A.
FSFI(Erregung) (0-6) 5 18 35 1,6 k. A. 18 2,8 22 k. A. 0,72 k.A. 030 k.A. k. A.
FSFI (Lubrikation) (0-6) 5 18 3,5 1,8 k. A. 18 3,0 23 k. A. 0,5° k.A. 0,08 k.A. k. A.
FSFI(Orgasmus) (0-6) 5 18 3,2 1,8 k. A. 18 29 24 k. A. 0,3 k.A. 052 k.A. k. A.
FSFI(Schmerz) (0-6) 5 18 3,2 1,9 k. A. 18 1,4 1,8 k. A. 1,8° k.A. 0,003 1,0° 0,3;
1,62
Lasertherapie
CO2-Laser-Therapie versus Lidocain
NCT0533682 FSFI (0-36) 25 5 27,2 k. A, kA 5 21,7 k.A.  k.A -2,9° k.A. 0,17 k.A. k. A.
5(2022)
LLLT versus Schein- LLLT
Lev-Sagie et VAS (0-100) ((Schmerzen 6 18 64,7 26,8 k.A. 16 61,6 30 k. A. 3,1 k.A. 0,467 k.A. k. A.
al. (2017) wahrend des
Geschlechtsverkehrs))
Schmerzen wahrend des 6 18 5,6 2,6 k. A. 16 5,9 2,4 k. A. -0,3 k.A. 0,245 k. A. k. A.
Geschlechtsverkehrs nach
Tagebucheintrag®
Andere Anwendungen
ESWT versus Schein-ESWT
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Tabelle 25: Ergebnisse — Endpunkt Sexualfunktion
Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p- Hedges’ [95%-
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki] Wert G Ki]
en
MW SD 95%-KI MW SD 95%-KI
Gruenwald  FSFI (2-38) 19 23 22,5 8,0 k. A. 9 21,1 51 k. A. 1,4° -3,3; kA kA k. A.
et al. (2021) 6,1°
VAS (Schmerzen wahrend des 19 23 4,4 2,5 k. A. 9 7,9 2,2 k. A. -3,5° -5,3; - k. A. -1,4 -2,3; -
Geschlechtsverkehrs) 1,78 0,6
Psychosexuelle Beratung und Informationsmaterial versus Informationsmaterial
Moravek et  FSFI (Schmerz) (0-15) 6 14 k.A.  k.A.  k.A 12 k.A. k.A. kA k. A. k.A. >0,05 k.A. k. A.
al. (2023)
FSFI (Libido) (0-10) 6 14 kA kA kA 12 kA, kA kA kA k.A. >0,05 k.A. k. A.
FSFI (0-20) 6 14 k.A.  k.A. k. A. 12 k.A. k. A. k. A. k. A. k.A. >0,05 k.A. k. A.
FSFI (Lubrikation) (0-20) 6 14 kA kA kA 12 kA, kA kA kA k.A. >0,05 k.A. k. A.
FSFI (Orgasmus) (0-15) 6 14 kA kA kA 12 kA, kA kA kA k.A. >0,05 k.A. k. A.
TDCS versus Schein-tDCS
Morin etal. FSFI (19-100) 15 |19 23,4 k.A. 20,8, 20 239 k.A. 21,3, -05 k.A. 0,79 k.A. k. A.
(2017) 26,0 26,4
NAS (Schmerzen wahrend des 2 19 -1,2 k.A. 0,4; 20 -1,8 k.A. 0,8; 0,6 k.A. 0,84 k. A. k. A.
Geschlechtsverkehrs)”) 2,1 2,8
TENS versus Schein-TENS
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Tabelle 25: Ergebnisse — Endpunkt Sexualfunktion

Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p- Hedges’ [95%-
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki] Wert G Ki]
en
MW SD 95%-KI MW SD 95%-KI
Murina et al. FSFI (0-36) 23 20 20,3 7,5 k. A. 20 16,8 5,9 k. A. 3,5? -0,8; k.A. kA k. A.
(2008) 7,8°
Marinoff Dyspareunie Skala 23 20 1,1 0,9 k. A. 20 2,4 0,8 k. A. -1,32 -1,8; - k. A. -1,49 -2,2; -
0,8 0,8

a: Die Angaben wurden selbst berechnet.
b: Mittelwert/SD: berechnet aus Median, IQR mit Excel-Tool aus Wan 2014 [147]

1) Bei Bergeron et al. 2021 handelt es sich um N Frauen inklusive ihren Partnern

2) 3 Items des FSFI wurden exkludiert

3) Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung berlicksichtigt

4) Die Studie weist Unklarheiten beziiglich der Dropouts auf, sodass die Moglichkeit einer Differenz von > 15 Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der
beiden Gruppen besteht und wird nicht in der Nutzenbewertung bericksichtigt

5) Es ist unklar, ob die Daten nach 12, oder 24 Wochen erhoben wurden.

6) Vermutlich eine Skala von 1-10

7) Daten zum Follow-up nicht berichtet, lediglich ein nicht signifikanter Gruppenunterschied von p=0,09

ESWT: Extrakorporale StoRBwellentherapie; FSFI: Female Sexual Function Index; LLLT: Low Level Laser Therapie; MD: Mittelwertsdifferenz; MPQ: McGill-Melzack

Pain Questionnaire; MW: Mittelwert; NAS: Numerische Analogskala; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; PROMIS: Patient-Reported Outcome

Measure Information System; SD: Standardabweichung; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; TENS: Transkutane Elektrische Nervenstimulation; VAS:
Visuelle Analogskala; 95%-KI: Konfidenzintervall
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A3.3.6 Endpunkt Sexuelle Zufriedenheit

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Sexuelle Zufriedenheit

Tabelle 26: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Sexuelle Zufriedenheit

Studie " [
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Psychotherapeutische Verfahren

Maathz et al. (2023)* Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Beckenbodentherapie

Danielsson et al. Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch

(2006)**

Akupunktur

Hullender Rubin et al. Hoch Ja Nein Unklar Nein Hoch

(2019)

Schlaeger et al. (2015)  Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Andere Anwendungen

Moravek et al. (2023) Hoch Nein Nein Unklar Nein Hoch

Morin et al. (2017) Niedrig Ja Ja Ja Ja Niedrig

ITT: Intention to treat

Nutzenbewertung beriicksichtigt

*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt

**Die Studie weist Unklarheiten beziglich der Dropouts auf, sodass die Moglichkeit einer Differenz von > 15
Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der beiden Gruppen besteht und wird nicht in der

05.12.2025
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Ergebnisse zu Sexuelle Zufriedenheit

Tabelle 27: Ergebnisse — Sexuelle Zufriedenheit

05.12.2025

Studie Messinstrument Zeitpunkt | Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
(Woch- Info
en
) N  Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete MD [95%-KI] p-Wert
Zeitpunkt Zeitpunkt
MW SD 95%-KI MW SD 95%-KI
Psychotherapeutische Verfahren
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste
Maathz et FSFI (Zufriedenheit)  6-7 16 10,1 3,8 k.A. 21 83 34 kA 1,8 k. A. 0,314
al. (2023)*
Beckenbodentherapie
Elektromyographie-Biofeedback vs Lidocain
Danielsson  VAS (1-100) 70 18 41,9° 24,1° k A 19 54,4> 41,7 k A -12,52 -35,3;10,3* k. A.
etal.
(2006)**
Akupunktur
Traditionelle Akupunktur mit Elektrostimulation & Lidocain versus Nicht-Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit Schein-Elektrostimulation
Hullender PROMIS (Global oAk 7 1,7 1,90, 0,3;31 7 28 2,71, 0,9;4,7 -1,1° -3,85;1,63* k. A.
Rubin et al. satisfaction with sex 7° 0?
(2019) life)
Akupunktur versus Warteliste
Schlaeger et FSFI (Zufriedenheit) 5 18 3,6 1,6 k. A. 18 3,2 1,8 k. A. 0,4 k. A. 0,70
al. (2015)
Andere Anwendungen
Psychosexuelle Beratung und Informationsmaterial versus Informationsmaterial
Moravek et  FSFI (Zufriedenheit) 6 14 k.A. kA kA 12 k. A kA kA k. A. k. A. >0,05
al. (2023) (0-15)

TDCS versus Schein-tDCS
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Tabelle 27: Ergebnisse — Sexuelle Zufriedenheit

05.12.2025

Studie Messinstrument Zeitpunkt | Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
(Woch- Info
en) N  Messwerte zum N  Messwerte zum Berichtete MD [95%-KI] p-Wert
Zeitpunkt Zeitpunkt
MW SD 95%-KI MW SD 95%-KI
Morin et al. FSFl (Zufriedenheit) 15 19 23,2 k.A. 20, 20 25,8 k.A. 227 -2,6 k. A. 0,24
(2017) 26,3 28,8

a: Die Angaben wurden selbst berechnet.

Konfidenzintervall

b: Mittelwert/SD: berechnet aus Median, IQR mit Excel-Tool aus Wan 2014 [147]

*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bertcksichtigt

**Die Studie weist Unklarheiten bezlglich der Dropouts auf, sodass die Moglichkeit einer Differenz von > 15 Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der
beiden Gruppen besteht und wird nicht in der Nutzenbewertung beriicksichtigt

***Es ist unklar, ob die Daten nach 12, oder 24 Wochen erhoben wurden.

FSFI: Female Sexual Function Index; MD: Mittelwertsdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; PROMIS: Patient-Reported
Outcome Measure Information System; SD: Standardabweichung; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; VAS: Visuelle Analogskala; 95%-KI:
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A3.3.7 Endpunkt Sexuelle Belastung

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Sexuelle Belastung

Tabelle 28: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Sexuelle Belastung

Studie
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Psychotherapeutische Verfahren
Bergeron et al. (2021) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch
Buhrman et al. (2024) Hoch Nein Ja Ja Ja Hoch
Maathz et al. (2023)* Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch
Beckenbodentherapie
Morin et al. (2021) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch
Andere Anwendungen
Morin et al. (2017) Niedrig Ja Ja Unklar Ja Hoch

ITT: Intention to treat

*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt

05.12.2025
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Ergebnisse zu Sexuelle Belastung
Tabelle 29: Ergebnisse — Sexuelle Belastung
Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich

punkt

(WOCh- - o ‘ o

en) N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p-Wert Hedges’ G [95%-KI]

Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki]
MW SD 95%- MW SD 95%-
Kl Kl
Psychotherapeutische Verfahren
Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie versus Lidocain
Bergeron FSDS-R 26 46 23,7 145 k.A. 52 24,3 14,8 k. A. -0,62 -6,2; k. A. k. A. k. A.
etal. 5,02
(2021) KA.
NAS 26 53 44 3,1 k.A. 55 52 29 kA -08® -1,9;
(Unannehmlichkeit) 0,32

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste
Buhrman FSDS-R 10 35 26,0 10,0 k.A. 37 329 95 k.A. -69° -11,0; - k. A. -0,7° -1,1;-0,3°
etal. 2,8°
(2024)
Maathz et FSDS-R 6-7 16 27,4 12,5 k.A. 21 32,3 9,2 k.A -49 k. A. 0,283 k. A. k. A.
al.
(2023)*
Beckenbodentherapie
Physiotherapie versus Lidocain
Morinet FSDS 26 105 14,2 1,2 k. A. 107 19,8 1,2 k.A. -56 -2,4; - <0,001 -4,6° -5,2;-4,12
al. (2021) 8,8
Andere Anwendungen
TDCS versus Schein-tDCS
Morinet FSDS 15 19 20,8 k.A. 15,0; 20 15,4 k.A. 9,7, 5,4 k. A. 0,19 k. A. k. A.
al. (2017) 26,6 21,0
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Tabelle 29: Ergebnisse — Sexuelle Belastung
Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt
(Woch- . o B o
en) N Messwerte zum N Messwerte zum Berichtete [95%- p-Wert Hedges’ G [95%-KI]
Zeitpunkt Zeitpunkt MD Kl1]
MW SD 95%- MW SD 95%-
Ki Ki

a: Die Angaben wurden selbst berechnet.
*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt

FSDS: Female Sexual Distress Scale; FSDS-R: Female Sexual Distress Scale Revised; k. A.: keine Angaben; MD: Mittelwertsdifferenz; MW: Mittelwert; NAS:

Numerische Analogskala; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; SD: Standardabweichung; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; 95%-KI:
Konfidenzintervall
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A3.3.8 Endpunkt Psychische Belastung

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Psychische Belastung

Tabelle 30: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Psychische Belastung
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Psychotherapeutische Verfahren

Bergeron et al. (2016) Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Bergeron et al. (2021) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch

Maathz et al. (2023)* Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch

Andere Anwendungen

Morin et al. (2017) Niedrig Ja Ja Ja Ja Niedrig

ITT: Intention to treat

*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt
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Ergebnisse zu Psychische Belastung

Tabelle 31: Ergebnisse — Psychische Belastung

Studie Messinstrument Zeit- Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
punkt N Messwerte zum N Messwerte zum BERICHTETE [95%- p-Wert Hedges’ G [95%-KI]
(W)OCh' Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki]
en
MW SD 95%- MW SD 95%-
Kl Kl

Psychotherapeutische Verfahren

Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus Topisches Kortikosteroid

Bergeron PCS 26 39 19,6 11,8 k.A. 30 21,0 11,9 k.A. -1,4° -6,2; k. A. k. A. k. A.
et al. 3,42

(2016)

Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie versus Lidocain

Bergeron PCS 26 46 13,1 11,2 k.A. 52 152 13,8 k. A. -2,1° -5,9; k. A. k. A. k. A.
et al. 2,72

(2021)

Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste

Maathz PCS 6-7 16 169 95 k.A. 21 22,2 10,2 k.A. -53 k.A. 0,029 -0,5° -1,2;0,1°
etal.

(2023)*

Andere Anwendungen
TDCS versus Schein-TDCS

Morin et PCS 15 19 21,6 k.A. 16,4; 20 158 k.A. 10,7; 538 k.A. 0,12 k. A. k. A.
al. 26,8 20,8
(2017)

a: Die Angaben wurden selbst berechnet.
*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt

k. A.: keine Angaben; MD: Mittelwertsdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; PCS: Pain catastrophizing scale; SD:
Standardabweichung; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; 95%-KI: Konfidenzintervall
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A3.3.9 Endpunkt Lebensqualitat

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Lebensqualitat

Tabelle 32: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Lebensqualitat

Studie " [
() ' §
e} L o
5 = *é g’o g 3 K
= N 3 ® ) ] £ N
c o < o C©
9 3 S 3 c - ]
o 2 c g ® 5 [ £ e
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Psychotherapeutische Verfahren
Buhrman et al. (2024) Hoch Nein Ja Ja Ja Hoch
EMBLA-Studie 2022 Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch
Maathz et al. (2023)* Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch
Beckenbodentherapie
Danielsson et al. Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch
(2006)**
ITT: Intention to treat
*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt
**Die Studie weist Unklarheiten beziiglich der Dropouts auf, sodass die Moglichkeit einer Differenz von > 15
Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der beiden Gruppen besteht und wird nicht in der
Nutzenbewertung beriicksichtigt

ThemenCheck Medizin 179



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0
Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025
Ergebnisse zu Lebensqualitat
Tabelle 33: Ergebnisse — Lebensqualitat
Studie Messinstrument Zeitpunkt | Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
(Wochen) N Messwerte zum N Messwerte zum  BERICHTETE [95%- p-Wert Hedges’ G [95%-KI]
Zeitpunkt Zeitpunkt MD Ki]
MW SD  95%- MW SD  95%-
Kl Kl
Psychotherapeutische Verfahren
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus Warteliste
Buhrman BBQ 10 35 67,7 181 k.A. 37 62,5 148 k.A. 5,22 -1,8; k.A. k. A. k. A.
et al. 12,22
(2024)
Maathzet SWLS 6-7 16 246 79 kA 21 246 64 kA 0,0 k.A. 0,001 0,0° -0,7;0,7°
al. (2023)*
Online-Akzeptanz- und Commitmenttherapie versus gewohnliche Versorgung
EMBLA- EQ-5D 6 32 07 02 kA 31 05 03 kA 0,2 k.A. 0,29 k. A. k. A.
Studie
(2022)
Beckenbodentherapie
Elektromyographie-Biofeedback vs Lidocain
Danielsson VAS (0-100) 70 18 68,6° 18,5° k.A. 19 61,8° 30,4° k.A. 6,8° -10; k. A. k. A. k. A.
etal. 23,6°
(2006)**

a: Die Angaben wurden selbst berechnet.

Konfidenzintervall

b: Mittelwert/SD: berechnet aus Median, IQR mit Excel-Tool aus Wan 2014 [147]
*Die Studie wird aufgrund zu hoher Dropoutzahlen nicht fiir die Nutzenbewertung bericksichtigt
**Die Studie weist Unklarheiten bezlglich der Dropouts auf, sodass die Moglichkeit einer Differenz von > 15 Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der
beiden Gruppen besteht und wird nicht in der Nutzenbewertung berticksichtigt

BBQ: Brunnsviken Brief Quality of Life Inventory; EQ-5D: EuroQol-5 Dimension; MD: Mittelwertsdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen
und Patienten; SD: Standardabweichung; SWLS: Satisfaction with life scale; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; VAS: Visuelle Analogskala; 95%-KI:
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A3.3.10 Endpunkt Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zu Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs

Tabelle 34: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs

Studie
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Psychotherapeutische Verfahren
Bergeron et al. (2016) Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch
Beckenbodentherapie
Bardin et al. (2020) Hoch Nein Nein Unklar Ja Hoch
Danielsson et al. (2006)* Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch
Lasertherapie
Lev-Sagie et al. (2017) Hoch Ja Ja Unklar Nein Hoch

ITT: Intention to treat

*Die Studie weist Unklarheiten bezliglich der Dropouts auf, sodass die Moglichkeit einer Differenz von > 15
Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der beiden Gruppen besteht und wird nicht in der
Nutzenbewertung bericksichtigt
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Ergebnisse zu Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs

Tabelle 35: Ergebnisse — Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs

Studie Messinstrument Zeitpunkt | Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
(Wochen) N Messwertezum N  Messwerte BERICHTETE [95%- p-Wert Hedges’ G [95%-KI]
Zeitpunkt zum Zeitpunkt MD Ki]
MW SD 95%- MW SD 95%-
Ki Ki

Psychotherapeutische Verfahren

Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie versus Topisches Kortikosteroid

Bergeron GV-Haufigkeit 26 39 67 7,5 k.A. 30 45 50 kA 22° -0,3; kA k. A. k. A.
etal. 4,7°
(2016)

Beckenbodentherapie

Elektromyographie-Biofeedback vs Lidocain

Danielsson VAS (1-100) 70 18 4,3* k. A k.A. 19 34° kA kA kA k.A. k. A k. A. k. A.
etal.

(2006)*

Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin

Bardin et GV-Haufigkeit** 8 30 44 34 kA 27 34 29 k.A. 07 -0,8; 0,336° k. A. k. A.
al. (2020) (pro Monat) 2,22

Lasertherapie

LLLT versus Schein- LLLT
Lev-Sagie GV-Haufigkeit 6 18 24 1,7 kA 16 24 28 k.A. 0,0 k.A. 0,871 k.A k.A
et al.
(2017)
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Tabelle 35: Ergebnisse — Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs
Studie Messinstrument Zeitpunkt | Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
(Wochen) [\ \esswertezum N Messwerte  BERICHTETE [95%- p-Wert [95%-KI]
Zeitpunkt zum Zeitpunkt MD Ki]
MW SD 95%- MW SD 95%-
Kl Kl

a: Die Angaben wurden selbst berechnet.
b: Median

beiden Gruppen besteht und wird nicht in der Nutzenbewertung bericksichtigt

reproduzieren.

ausgewerteter Patientinnen und Patienten SD: Standardabweichung; VAS: Visuelle Analogskala; 95%-KI: Konfidenzintervall

*Die Studie weist Unklarheiten beziglich der Dropouts auf, sodass die Méglichkeit einer Differenz von > 15 Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der

**Konfidenzintervalle und p-Wert wurden eingensténdig berechnet, die berichteten Angaben von Bardin et al. waren Kl [0,6; 2,1]; p-Wert= 0,28. Dies liel§ sich nicht

GV-Haufigkeit: Haufigkeit des Geschlechtsverkehrs; k. A.: keine Angaben; LLLT: Low Level Laser Therapie; MD: Mittelwertsdifferenz; MW: Mittelwert; N: Anzahl

A3.3.11 Endpunkt UEs

Verzerrungspotenzial der Ergebnisse zum Endpunkt UEs

Tabelle 36: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: UEs
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Psychotherapeutische Verfahren

Bergeron et al. (2016) Hoch Nein Ja Unklar Ja Hoch
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Tabelle 36: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: UEs

Studie
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Bergeron et al. (2021) Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch

Beckenbodentherapie

Bardin et al. (2020) Hoch Nein Nein Unklar Ja Niedrig

Danielsson et al. (2006)* Hoch Nein Unklar Unklar Nein Hoch

Morin et al. (2021) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch

Akupunktur

Hullender Rubin et al. Hoch Ja Nein Unklar Nein Niedrig

(2019)

Lasertherapie

Lev-Sagie et al. (2017) Hoch Ja Ja Unklar Nein Hoch

NCT05336825 (2022) Hoch Nein Ja Unklar Nein Hoch

Andere Anwendungen

Gruenwald et al. (2021) Hoch Ja Ja Unklar Nein Hoch

Hurt et al. (2020) Hoch Ja Ja Unklar Ja Hoch

Morin et al. (2017) Niedrig Ja Ja Ja Ja Niedrig
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Tabelle 36: Endpunktspezifisches Verzerrungspotenzial: UEs
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ITT: Intention to treat

*Die Studie weist Unklarheiten bezliglich der Dropouts auf, sodass die Moglichkeit einer Differenz von > 15
Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der beiden Gruppen besteht und wird nicht in der
Nutzenbewertung beriicksichtigt
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Ergebnisse zu UEs
Tabelle 37: Ergebnisse — UEs

Betrachteter Vergleich Studie Unerwiinschte Ereignisse  Intervention Vergleich Intervention vs.
Vergleich
N n (%) N n (%) @ )
© = ® —_
£t 8 18 &
Psychotherapeutische Verfahren
Kognitive Verhaltens-Gruppentherapie | Bergeron et | Nicht spezifiziert 39 0 0 39 0 0 - - - - -
versus Topisches Kortikosteroid al. (2016)
Kognitive Verhaltens-Paar-Therapie Bergeron et | Nicht spezifiziert 46 0 0 52 0 0 - - - - -
versus Lidocain al. (2021)
Beckenbodentherapie
Elektromyographie-Biofeedback Danielsson et | Leichter stechender 23 k.A. k.A. 23 k. A kA kA kA k.A. - -
versus Lidocain al. (2006)® Schmerz beim Einflhren
des Gerats*
Genitale Pilzinfektion 23 k.A. k.A. 23 k.A k.A kA kA k.A. - -
(Candidose)**
Physiotherapie und Amitriptylin versus | Bardin et al. | Dematologische Reizung 34 0 0 32 1 3 k.A. -0,1; k.A. - -
Amitriptylin (2020) 0,0°
Physiotherapie versus Lidocain Morin et al. Dematologische Reizung 105 O 0 107 16 15 k.A. -0,2; - k. A. 0,03% 0,0;0,4°
(2021) 0,12
Akupunktur
Traditionelle Akupunktur mit Hullender Allergische Reaktion 10 1 10 9 1 11 k.A. -0,3; k.A. - -
Elektrostimulation & Lidocain versus Rubin et al. 0,32
Nicht-Traditionelle Akupunktur & (2019)
Lidocain mit Schein-Elektrostimulation
Lasertherapie
LLLT versus Schein- LLLT Lev-Sagie et | Nicht spezifiziert 18 0 0 16 0 0 - - - - -
al. (2017)
CO2-Laser-Therapie versus Lidocain NCT0533682 | Nicht spezifiziert 5 0 0 5 0 0 - - - - -
5(2022)
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Tabelle 37: Ergebnisse — UEs

Betrachteter Vergleich Studie Unerwiinschte Ereignisse Intervention Vergleich Intervention vs.
Vergleich
N n (%) N n (%) @ o
© = ] —_
s 3 5 5 Z
: & I8 B
Andere Anwendungen
ESWT versus Schein-ESWT Gruenwald et | Abdominelle Schmerzen 23 1 4 9 0 0 k.A. 0,0;0,1* k.A. - -
al. (2021)
Hurt et al. Nicht spezifiziert 31 0 0 30 0 0 - - - - -
(2020)
TDCS versus Schein-tDCS Morin et al. Missempfindungen an der |19 15 79 20 16 80 k.A. k.A. 0,6 - -
(2017) Anode
Missempfindungen an der |19 9 47 20 17 85 k.A. k.A. 0,02 0,2® 0,0;0,7°
Kathode
Zwickgefihl an der Kathode |19 0 0 20 1 5 k. A. k.A. 0,5 - -
Brenngeflhl an der Anode |19 5 26 20 2 10 k. A. k.A. 0,2 - -
Brenngeflhl an der Kathode |19 12 63 20 6 30 k. A. k.A. 0,04 4,00 1,1;
15,2°
Rotung an der Anode 19 6 32 20 2 10 k.A. k.A. 0,1 - -
Rotung an der Kathode 19 12 63 20 6 30 k.A. k.A. 0,04 4,00 1,1;
15,2°
Temperatur-erhéhung an 19 3 16 20 2 10 k.A. k.A. 05 - -
der Anode
Juckreiz an der Anode 19 4 21 20 O 0 k.A. k.A. 0,05 11,9 0,6;
238,0°
Erschopfung 19 5 26 20 3 15 k.A. k.A. 03 - -
Kopfschmerzen 19 12 63 20 12 60 k.A. k. A 0,6 - -
Schmerzempfind-lichkeit an |19 2 11 20 0 0 k k. A 0,2 - -
der Kopfhaut
Schwindel 19 1 5 20 2 10 k.A. k.A. 05 - -
Ubelkeit 19 4 21 20 1 5 k.A. k.A. 0,2 - -
Bauchschmerzen 19 2 11 20 1 5 k.A. k.A. 0,5 - -
Lichtblitze 19 0 0 20 1 5 k.A. k. A 0,5 - -
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Tabelle 37: Ergebnisse — UEs
Betrachteter Vergleich Studie Unerwiinschte Ereignisse Intervention Vergleich Intervention vs.
Vergleich
N n (%) N n (%) @ o
© = w® —_
E x v = ¥
= N w ") Q
[ ] S
$ 8 38 &
Reflux 19 1 5 20 1 5 k.A. k.A. 0,8 - -
HeiRes Gesicht 19 1 5 20 0 0 k.A. k.A. 0,5 - -

a: Angaben sind selbst berechnet

b: Die Studie weist Unklarheiten bezlglich der Dropouts auf, sodass die Mdglichkeit einer Differenz von > 15 Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der
beiden Gruppen besteht und wird nicht in der Nutzenbewertung beriicksichtigt

Kl: Konfidenzintervall; N: Anzahl ausgewerteter Patientinnen und Patienten; n: Anzahl betroffener Patientinnen UE: unerwiinschtes Ereignis

*Nur in der Interventionsgruppe, aber nicht verwertbar quantifiziert

**Eine Teilnehmerin, ohne Spezifikation der Gruppenzugehorigkeit

ESWT: Extrakorporale StoRBwellentherapie; LLLT: Low Level Laser Therapie; tDCS: transkranielle Gleichstromstimulation; TENS: Transkutane Elektrische Nerven-
Stimulation
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Tabelle 38: Ergebnisse — Abbruch wegen unerwiinschter Ereignisse

Studie Intervention Vergleich Intervention vs. Vergleich
N Teilnehm- N Teilnehm- —
erinnen erinnen % T
- B3 ]
n % n % " %_

Beckenbodentherapie

Physiotherapie und Amitriptylin versus Amitriptylin

Bardin et al. 34 0 0? 32 1 3 -0,1;0,0° k. A.
(2020)

Elektromyographie Biofeedback versus Lidocain

Danielsson et al. 23 k.A. k. A 23 k.A. kA k. A. k. A.
(2006)*

Physiotherapie versus Lidocain

Morin et al. 105 0 0? 107 1 1@ -0,0;0,0? k. A.
(2021)

Akupunktur

Traditionelle Akupunktur & Lidocain mit Elektrostimulation versus Nicht-traditionelle Akupunktur & Lidocain
mit Schein-Elektrostimulation

Hullender Rubin 10 1 10°® 9 1 11°@ -0,3;0,3? k. A.
et al. (2019)

a: Die Angaben in dieser Tabelle wurden selbst berechnet.

*: Die Studie weist Unklarheiten bezlglich der Dropouts auf, sodass die Mdglichkeit einer Differenz von > 15
Prozentpunkten zwischen den Dropout-Raten der beiden Gruppen besteht und wird nicht in der
Nutzenbewertung beriicksichtigt

k. A.: keine Angabe; Kl: Konfidenzintervall; n: Anzahl Patientinnen und Patienten mit Ereignis; N: Anzahl
ausgewerteter Patientinnen, LLLT: Low-Level-Laser-Therapie

A3.3.12 Metaanalysen

Es wurden keine Metaanalysen durchgefihrt.

05.12.2025
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A3.3.13 Sensitivitatsanalysen

Es wurden keine Sensitivitdatsanalysen durchgefiihrt.

A3.3.14 Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren

Es wurden keine Subgruppenmerkmale und andere Effektmodifikatoren erhoben.
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A4 Details der Ergebnisse: Gesundheits6konomische Bewertung
A4.1 Bestimmung der Interventionskosten

In Tabelle 39 werden die Kosten der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en) pro Anwendung dargestellt.
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Tabelle 39: Kosten der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en)
Bezeichnung der Betroffene mit Vulvodynie
Patientengruppe
Bezeichnung der Bezeichnung und Kennzeichnung im Kosten pro Anzahl der Begriindung (Quelle) Erstattungs-
Intervention relevanten Vergiitungskatalog Anwendungin € |Anwendungen pro Jahr | Bezugsjahr fahigkeit
Prifintervention 1: allgemeine Krankengymnastik (KG, X0501) 28,91 18 Verglitungsvereinbarung zum Ja
Physiotherapie Vertrag nach § 125 Absatz 1 SGB
V fiir Physiotherapie
(2025)[73,148]
Manuelle Therapie: Einzelbehandlung 34,73 18 Verglitungsvereinbarung zum Ja
(x1201) Vertrag nach § 125 Absatz 1 SGB
V flir Physiotherapie (2025)
[73,148]
Priifintervention 2: Elektrotherapie (X1302) 8,23 18 Vergltungsvereinbarung zum Ja
TENS Vertrag nach § 125 Absatz 1 SGB
V fiir Physiotherapie
(2025)[73,148]
Priifintervention 3: - 375 3 Schatzung?® nein
LLLT (Omega XP
Diodenlasersystem)
Prifintervention 4: Verhaltenstherapie (35421 Kurzzeittherapie |116,62 Kurzzeittherapie max. | EBM (Stand 23.04.2025)[72,76] |Ja
Verhaltenstherapie, 1, Einzelbehandlung) 12 Anwendungen,
Einzeltherapie Verhaltenstherapie (35422 Kurzzeittherapie Langzeittherapie etwa
2, Einzelbehandlung) 40 Anwendungen®
Verhaltenstherapie (35425 Langzeittherapie,
Einzelbehandlung)
Priifintervention 5: Verhaltenstherapie (35547 Kurzzeittherapie, |74,11¢ Kurzzeittherapie max. | EBM (Stand 23.04.2025)[72,76] |Ja
Verhaltenstherapie, Gruppenbehandlung 7 Teilnehmende) 24 Anwendungen,
Gruppentherapie Verhaltenstherapie (35557 Langzeittherapie, Langzeittherapie etwa
Gruppenbehandlung 7 Teilnehmende) 40 Anwendungen®
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Tabelle 39: Kosten der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en)
Bezeichnung der Betroffene mit Vulvodynie
Patientengruppe
Bezeichnung der Bezeichnung und Kennzeichnung im Kosten pro Anzahl der Begriindung (Quelle) Erstattungs-
Intervention relevanten Vergiitungskatalog Anwendungin € |Anwendungen pro Jahr | Bezugsjahr fahigkeit
Verhaltenstherapie (35548 Kurzzeittherapie, |70,39°¢ Kurzzeittherapie max. | EBM (Stand 23.04.2025)[72,76] |Ja
Gruppenbehandlung 8 Teilnehmende) 24 Anwendungen,
Verhaltenstherapie (35558 Langzeittherapie, Langzeittherapie etwa
Gruppenbehandlung 8 Teilnehmende) 40 Anwendungen®
Prifintervention 6: - 50-150 1 Schatzung® nein
Online Akzeptanz- und
Commitment Therapie
Vergleichsintervention | AMINEURIN 10 Filmtabletten® 0,15f 90-365 Lauer-Taxe (Stand 15.05.2025) Ja
1: Amitriptylin AMINEURIN 25 Filmtabletten 0,19 90-365 Lauer-Taxe (Stand 15.05.2025)  |Ja
AMINEURIN 50 Filmtabletten® 0,26f 90-365 Lauer-Taxe (Stand 15.05.2025) Ja
AMINEURIN 75 Filmtabletten 2 mal taglich® 0,28f 90 Lauer-Taxe (Stand 15.05.2025) Ja
AMINEURIN 100 retard Retardtabletten® 0,35f 90-365 Lauer-Taxe (Stand 15.05.2025) Ja
Vergleichsintervention | POSTERISAN akut 50 mg/g Rektalsalbe 15,978 Nach Bedarf" Lauer-Taxe (Stand 15.05.2025) Nein
2: Lidocain (topisch)
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Tabelle 39: Kosten der Priifintervention und der Vergleichsintervention(en)

Bezeichnung der Betroffene mit Vulvodynie

Patientengruppe

Bezeichnung der Bezeichnung und Kennzeichnung im Kosten pro Anzahl der Begriindung (Quelle) Erstattungs-
Intervention relevanten Vergiitungskatalog Anwendungin € |Anwendungen pro Jahr | Bezugsjahr fahigkeit

a: Schatzung (Bandbreite von 350-400 Euro pro Sitzung) aufgrund einer Durchsicht verschiedener Praxiswebsites in Deutschland (siehe z. B. https://www.gyn-
bogenhausen.de/lasertherapie).

b: maximale 80 Sitzungen bei Langzeittherapie nach Psychotherapie-Richtlinie [72] §§ 29 und 30 (die in § 30 genannte Hochstgrenze von 80 Sitzungen wird hier im
Rahmen eines 12-Monats-Zeitraums nicht herangezogen)

c: Angabe pro teilnehmender Person

d: Schatzung; einerseits Kosten des Aufbaus des Programms in Deutschland vergleichbar mit Hess Engstrom et al. (eCoach 34,04; Beratung mit
Psychologe/Pyschologin, Gynakologe/Gynakologin, Phystiotherapeut:in 2,81; IT Support 13,68), andererseits online Kurse (basierend auf) Akzeptanz und
Commitment Therapie z.B. https://www.actitude.de/kursuebersicht

e: Die Dosierung erfolgt laut Fachinformation bei der Behandlung von depressiven Erkrankungen und neuropathischen Schmerzen unterschiedlich: depressive
Erkrankungen mind. 25 mg zweimal taglich, Steigerung um 25 mg bis Hochstdosis von 150 mg; neuropathische Schmeruen mind. 10-25 mg einmal taglich,
Steigerung um 10-25 mg, Dosen lber 100 mg pro Tag sollten mit Vorsicht angewendet werden [27].

f: entspricht dem Apothekenverkaufspreis pro Tablette inkl. Mehrwertsteuer fiir 100 Stiick/Packung, abziglich des Pflichtrabatts der Apotheke und (gegebenenfalls)
des Herstellers; herangezogen wurde das jeweils preisgiinstigste Praparat

g: entspricht dem Apothekenverkaufspreis pro Packung inkl. Mehrwertsteuer, abzuglich des Pflichtrabatts der Apotheke und (gegebenenfalls) des Herstellers;
herangezogen wurde das jeweils preisglinstigste Praparat

h: Nutzung von zwei bis zwolf Packungen pro Jahr

In Tabelle 40 werden Leistungen dargestellt, die bei Anwendung der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en) zusatzlich
erforderlich sind (z. B. regelm&Rige Kontrolluntersuchungen oder medikamentdse Begleittherapien).
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Tabelle 40: Art und Anzahl der zuséatzlichen Leistungen bei Anwendung der Priifintervention und der Vergleichsintervention(en)

Bezeichnung der Betroffene mit Vulvodynie
Patientengruppe
Bezeichnung der Leistung Bezeichnung und Kennzeichnung im |Kosten pro Anzahl der Begriindung (Quelle) | Erstattungsfahigkeit
Intervention relevanten Vergiitungskatalog Anwendung in € | Anwendungen Bezugsjahr
pro Jahr
Priifintervention 4 und | Psycho- 35151 Psychotherapeutische 58,50 1-6 [72] EBM (Stand Ja
5 Verhaltenstherapie, |therapeutische |Sprechstunde 23.04.2025) [72,76]
Einzeltherapie und Sprechstunde
Gruppentherapie Probatorische |35150 Probatorische Sitzung, 87,87 1-4 [72] EBM (Stand ja
Sitzung Einzelbehandlung 23.04.2025) [72,76]
35167 55,89° 1-4 [72] EBM (Stand ja
Probatorische Sitzung, 23.04.2025) [72,76]
Gruppenbehandlung 7 Teilnehmende
3516 53,04° 1-4 [72] EBM (Stand ja
Probatorische Sitzung, 23.04.2025) [72,76]
Gruppenbehandlung 8 Teilnehmende

a: Angabe pro teilnehmender Person

In Tabelle 41 werden die Zuzahlungen dargestellt, die mit der Erbringung der Priifintervention und der Vergleichsintervention(en) sowie
den zusatzlich erforderlichen Leistungen verbunden sind.
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Tabelle 41: Zuzahlungen

Bezeichnung der Betroffene mit Vulvodynie
Patientengruppe
Bezeichnung der Zuzahlung Einheit Zuzahlung pro Einheiten pro Jahr | Begriindung (Quelle)
Einheit in € Bezugsjahr
Prifintervention 1: allgemeine Krankengymnastik 2,89 18 Vergltungsvereinbarung zum Vertrag
Physiotherapie nach § 125 Absatz 1 SGB V fir
Physiotherapie (2025) [73,148]
Manuelle Therapie: Einzelbehandlung 3,47 18 Vergiltungsvereinbarung zum Vertrag

nach § 125 Absatz 1 SGB V fiir
Physiotherapie (2025) [73,148]
Prifintervention 2: TENS Elektrotherapie 0,82 18 Vergitungsvereinbarung zum Vertrag
nach § 125 Absatz 1 SGB V fir
Physiotherapie (2025) [73,148]
Vergleichsintervention 1: AMINEURIN 10 Filmtabletten 52 90-365 Lauer-Taxe (Stand 15.05.2025)
Amitriptylin AMINEURIN 25 Filmtabletten
AMINEURIN 50 Filmtabletten
AMINEURIN 75 Filmtabletten 2 mal
taglich

AMINEURIN 100 retard Retardtabletten

a: pro Packung a 100 Stiick
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In Tabelle42 werden die Interventionskosten der Prifintervention und der
Vergleichsintervention(en) pro Patientin bzw. Patient und Jahr durch Zusammenfiihrung der
Angaben in Tabelle 39 bis Tabelle 41 dargestellt.

Tabelle 42: Interventionskosten der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en) pro
Patientin bzw. Patient und Jahr

Bezeichnung der Kostenparameter Kosten pro Patientin bzw. Patient und
Intervention Jahrin €

Priifintervention 1: Erstattungsfiihige Kosten

Physiotherapie

allgemeine Kosten Intervention 520,38

Krankengymnastik (X0501)

Nicht erstattungsfihige Kosten

Zuzahlungen 52,02
Summe gesamt 572,40
Manuelle Therapie: Erstattungsfahige Kosten
Einzelbehandlung (X1201)
Kosten Intervention 625,14

Nicht erstattungsfahige Kosten
Zuzahlungen 62,46

Summe gesamt 687,6

Priifintervention 2: TENS Erstattungsfiihige Kosten

Kosten Intervention 148,14

Nicht erstattungsfihige Kosten

Zuzahlungen 14,76

Summe gesamt 162,90

Priifintervention 3: LLLT Nicht erstattungsfahige Kosten
(Omega XP
Diodenlasersystem)

Kosten Intervention 1125
Summe gesamt 1125
Priifintervention 4: Erstattungsfahige Kosten
Verhaltenstherapie,
Einzeltherapie
Kosten Intervention 1399,44-4664,80
zusatzlich erforderliche Leistung 58,50-351
Psychotherapeutische Sprechstunde
zusatzlich erforderliche Leistung 87,87-351,48
Probatorische Sitzung
Summe gesamt 1545,81-5367,28
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Tabelle 42: Interventionskosten der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en) pro
Patientin bzw. Patient und Jahr

Bezeichnung der
Intervention

Kostenparameter

Kosten pro Patientin bzw. Patient und
Jahrin €

Prifintervention 5:
Verhaltenstherapie,
Gruppentherapie

Erstattungsfahige Kosten

7 Personen Kosten Intervention 1778,64-2964,40
zusatzlich erforderliche Leistung 58,50-351
Psychotherapeutische Sprechstunde
zusatzlich erforderliche Leistung 55,89-223,56
Probatorische Sitzung
Summe gesamt 1893,03-3538,96
8 Personen Erstattungsfihige Kosten

Kosten Intervention

1689,36-2815,60

zusatzlich erforderliche Leistung
Psychotherapeutische Sprechstunde

58,50-351

zusatzlich erforderliche Leistung
Probatorische Sitzung

53,04-212,16

Summe gesamt

1800,90-3378,76

Prifintervention 6: Online
Akzeptanz- und
Commitment Therapie

Nicht erstattungsfahige Kosten

Kosten Intervention

50-150

Summe gesamt

50-150

Vergleichsintervention 1:
Amitriptylin

Erstattungsfahige Kosten

Filmtabletten 2 mal taglich

AMINEURIN 10 Kosten Intervention 12,91-52,38
Filmtabletten

AMINEURIN 25 Kosten Intervention 16,74-67,89
Filmtabletten

AMINEURIN 50 Kosten Intervention 22,95-93,08
Filmtabletten

AMINEURIN 75 Kosten Intervention 50,40

AMINEURIN 100 retard
Retardtabletten

Kosten Intervention

31,78-128,88

Nicht erstattungsfahige Kosten

Zuzahlungen

5-20

Filmtabletten

AMINEURIN 10 Summe gesamt 17,91-72,38
Filmtabletten

AMINEURIN 25 Summe gesamt 21,74-87,89
Filmtabletten

AMINEURIN 50 Summe gesamt 27,95-113,08
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Tabelle 42: Interventionskosten der Prifintervention und der Vergleichsintervention(en) pro
Patientin bzw. Patient und Jahr

Bezeichnung der
Intervention

Kostenparameter

Kosten pro Patientin bzw. Patient und
Jahrin€

AMINEURIN 75
Filmtabletten

Summe gesamt

60,40

AMINEURIN 100 retard
Retardtabletten

Summe gesamt

36,78-148,88

Vergleichsintervention 2:
Lidocain (topisch)

Nicht erstattungsfahige Kosten

Kosten Intervention

31,94-191,64°

Summe gesamt

31,94-191,64°

a: Nutzung nach Bedarf 2-12 Packungen pro Jahr
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A4.2 Systematische Ubersicht gesundheitsékonomischer Evaluationen
A4.2.1 Fokussierte Informationsbeschaffung
A4.2.1.1 Primdre Informationsquellen

Abbildung 3 zeigt das Ergebnis der fokussierten Literaturrecherche in den bibliografischen
Datenbanken und der Studienselektion gemaRR den Kriterien zum Studieneinschluss. Die
Suchstrategien fir die Suche in bibliografischen Datenbanken finden sich in Abschnitt A9.2.
Die letzte Suche fand am 16.01.2025 statt.

Die Referenzen der als Volltexte gepriiften, aber ausgeschlossenen Treffer finden sich mit
Angabe des jeweiligen Ausschlussgrundes in Abschnitt A8.2.2.
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Suche in bibliografischen Datenbanken
letzte Suche am 16.01.2025
N =140

Ausschluss: Duplikate
n=0

A 4

A 4

Gesamtzahl zu screenender Treffer
n=40

Ausschluss: nicht relevant
> (auf Titel- bzw. Abstractebene)
n=31

A 4

Potenziell relevante Publikationen
zum Thema
n=9

Zu screenende
systematische Ubersichten
n=0

Ausschluss: nicht relevant (im Volltext)
n=8
Ausschlussgriinde:
Nicht EN1 (Population) n =2
Nicht EN2 (Prufintervention) n=3
Nicht EO2 (Vollpublikation) = 3

A

A 4

A 4

Relevante Studien
n=1

Abbildung 3: Ergebnis der bibliografischen Recherche und der Studienselektion —
gesundheitsokonomische Evaluationen

A4.2.1.2 Weitere Informationsquellen und Suchtechniken

Uber weitere Informationsquellen und Suchtechniken identifizierte relevante Studien bzw.
Dokumente werden nachfolgend nur dargestellt, wenn sie nicht bereits Gber die primaren
Informationsquellen gefunden wurden.

Anwendung weiterer Suchtechniken

Es fanden sich keine relevanten Studien bzw. Dokumente, die nicht Uber andere
Rechercheschritte identifiziert werden konnten.
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Autorinnen- und Autorenanfragen

Eine Anfrage bezliglich zusatzlicher Informationen zu relevanten Studien war nicht
erforderlich, da davon auszugehen war, dass solche Informationen keinen relevanten Einfluss
auf die Bewertung haben wiirden.

A4.2.1.3 Resultierender Studienpool

Durch die verschiedenen Rechercheschritte konnte insgesamt 1 relevante Studien identifiziert
werden (siehe auch Tabelle 43).

Tabelle 43: Studienpool der gesundheitsokonomischen Bewertung

Studie Verfiigbare Dokumente [Zitat]

EMBLA 2022 Hess Engstrom A, Bohm-Starke N, Buhrman M, Hogberg U, Skalkidou A, Lagenskiold S.
Health economic evaluation of a randomized controlled trial (EMBLA study), an
internet-based treatment for provoked vulvodynia. Sci Rep. 2023 Apr 17;13(1):6242.
doi: 10.1038/s41598-023-33406-6. [74]

A4.2.2 Charakteristika der in die Bewertung eingeschlossenen Studien
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A4.2.2.1 Studiendesign

In Tabelle 44 werden Studiencharakteristika der eingeschlossenen gesundheitsdkonomischen Studien dargestellt.

Tabelle 44: Studiencharakteristika

05.12.2025

Vorgehensweise

Studie Studiendesign und

Studienpopulation Strategien

relevante
Charakteristika

Priif- Vergleichs-
intervention intervention

Land und

Versorgungs-

kontext

Endpunkt
Kosteneffektivitat

Studienfinanzierung

Evaluation

EMBLA Kosten-Effektivitats-

Studie Analyse / Kosten-
2022 Nutzwert-Analyse /
etal.  Gesundheitsékonomische

auf Basis einer RCT

Vulvodynie-
Symptomatik seit
mindestens 6
Monaten (mean
4,9 Jahre), > 18
Jahre (mean 24,5
Jahre)

Internetbasierte Standardversorgung Schweden,

Behandlung auf
Basis der
Akzeptanz- und
Commitment-
Therapie

ambulant

inkrementelles
Kosten-Effektivitats-
Verhéltnis (Kosten pro
klinisch bedeutsamer
Verbesserung in der
Schmerzakzeptanz

Center for clinical
research, Véasteras,
Sweden

Regional Research
Council Mid Sweden
Forderkennzeichen:
RFR-967601

In Tabelle 45 werden die Charakteristika der begleitenden gesundheitsékonomischen Evaluation dargestellt.

ThemenCheck Medizin

203




Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0
Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025

Tabelle 45: Studiencharakteristika begleitende gesundheitsokonomische Evaluation

Studie Studientyp Einschlusskriterien Randomisierungsverfahren Studiendauer Umgang mit
Unsicherheit

EMBLA Randomisierte o Alter als 18 Jahre Die Randomisierungsliste wurde mit einem Interventionsdauer: 6 P-Werte und 95 %-

Studie kontrollierte Studie o Vulvodynie-Symptomatik ~automatisierten, webbasierten Wochen Konfidenzintervalle

2022 et seit mindestens 6 Randomisierungsprogramm erstellt Follow-Up: 44

al. Monaten mit einer Programm Wochen

Bestatigung nach einem (https://www.graphpad.com/quickcalcs/randomize2/
telefonischen Interview

e Computer- und
Internetzugang

® Schwedische Personal-ID

A4.2.2.2 Inputparameter

In Tabelle 46 werden die in die Analyse eingehenden Daten zum Nutzen dargestellt.

Tabelle 46: Daten zum Nutzen

Studie Klinische Endpunkte und deren Verwendung im Modell Quellen [Zitat]
EMBLA Studie Primarer Endpunkt: Vulva Schmerzen (VAS), Tampon Test (11 Punkte Likert Skala) Feliu-Soler et al. 2018 [149]; Reneman et al.,
2022 et al. Sekundare Endpunkte: Schmerzakzeptanz Chronic Pain Acceptance Questionnaire - Revised 2010 [150]; Jacobson & Truax; 1991 [79];

(CPAQ-R) (Verwenndung als Nutzenendpunkt im ICER)
Lebensqualitat, Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen

ICER: inkrementelles Kosten-Effektivitats-Verhaltnis; VAS: Visuelle Analogskala

In Tabelle 47 werden die in den Studien verwendeten Daten zu Nutzwerten dargestellt.
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Tabelle 47: Daten zu Nutzwerten

05.12.2025

Studie Erhebungsinstrument (ggf. Tarif und Befragungskollektiv)

Quelle [zZitat]

EMBLA Studie European Quality of Life 5 Dimensions (EQ-5D) (kein Tarif angegeben)
2022 et al.

Aubry et al., 2017 [151]; Janssen et al., 2013
[152]

In Tabelle 48 werden die in den Studien verwendeten Daten zu Kosten dargestellt.

Tabelle 48: Daten zu Kosten

Studie Waihrung (Indexjahr) Diskontrate Perspektive Kostenparameter <Quellen>

(fiir Mengen und Preise)
EMBLA Studie Euro (2020) - Perspektive der Flr alle Professionen wurde erfasst, wie viel Zeit
2022 et al. Leistungserbringenden im Durchschnitt fir einen Besuch im Zuge einer

Vulvodynie Diagnose angesetzt wurde
(Fragebogenbefragung der Leitung der an der
Studie beteiligten Gynakologiekliniken), Kosten
der Lohne aller Professionen wurden durch
Statistics Sweden ermittelt und um
Sozialabgaben ergdnzt. Kosten der Intervention
wurden durch Kosten eCoaches, Beratung mit
erfahrenen Kliniker:innen und
Wissenschaftler:innen und IT Support erganzt
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A4.2.3 Ergebnisse gesundheitsokonomischer Evaluationen

Die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien werden in Tabelle 49 dargestellt. Die ermittelten
Kosten pro Patientin bzw. Patient und / oder die inkrementellen Kosten-Nutzen-Verhaltnisse
werden jeweils entsprechend der in der Studie dargestellten Wa&hrung und dem
entsprechenden Indexjahr angegeben. Um die Ergebnisse der eingeschlossenen Studien
vergleichen zu koénnen, werden die Kostenangaben zusatzlich (sofern notwendig)
kaufkraftbereinigt in € umgerechnet und mittels des aktuellen Verbraucherpreisindex (VPI)
des Statistischen Bundesamts inflationiert.
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Tabelle 49: Ergebnisse Kosten- und / oder Kosteneffektivitat

05.12.2025

QALY Mittelwert (SA) IG/KG
Post treatment: 0,71 (0,29) / 0,59 (0,34) p=0,18

Anzahl Inanspruchnahme

Gesundheitsdienstleister:innen Median (IQR)
IG/KG: 4 (1-9)/ 7 (4-8,5), p=0,16

Anzahl Inanspruchnahme Hebammen: signifikant
haufigere Inanspruchnahme in der KG (p=0,03)

Studie Kostendifferenzen der | Nutzendifferenzen pro |inkrementelles Ergebnisse aus Schlussfolgerungen der Autorinnen /
Interventionen pro Patientin / Patient Kosten-Nutzen- Sensitivitatsanalysen Autoren
Patientin / Patient (MaR der Unsicherheit | Verhéltnis pro
(MaR der Unsicherheit |sofern angegeben) Patientin / Patient
sofern angegeben)
EMBLA 23,47 € (p=0,85) Eine klinisch relevante |- Es zeigten sich in der IG weniger
Studie 2022 | Anteil klinisch relevante Anderung der Anderung?® der Besuche bei einer Hebamme als in der
et al. Schmerzakzeptanz nach CAPQ-R IG/KG Schmerzakzeptanz KG, aber keine statistisch signifikanten
Post treatment: 16%/ 7% p=0,44 kostet Unterschiede beziiglich anderer
260,77 € Gesundheitsberufe, Behandlungsdauer,

Lebensqualitdt, QALYs oder den
Behandlungskosten.

Da die internetbasierte Behandlung
wahrend der Wartezeit auf eine
klinische Behandlung durchgefiihrt
werden kann, steht sie nicht in
Konkurrenz zu dieser und kann
stattdessen als Ressource zur
Optimierung der Behandlung genutzt
werden.

GroRere Studien, die die Kosteneffizienz
von internetbasierten Behandlungen fir
provozierte Vulvodynie sowie
aussagekraftige klinische
Veranderungen bei den verschiedenen
Behandlungen und die Frage, ob die
klinischen und kostenbezogenen
Auswirkungen im Laufe der Zeit
anhalten, werden empfohlen.

a: Aus den Ergebnissen der CAPQ-R wurde ein zuverlassiger Verdanerungsindex (RCl) berechnet [78,79]. Ein Index von mehr als 1,96 wurde als klinisch bedeutsame
Verbesserung angesehen.
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Tabelle 49: Ergebnisse Kosten- und / oder Kosteneffektivitat

05.12.2025

Studie

Kostendifferenzen der
Interventionen pro
Patientin / Patient
(MaB der Unsicherheit
sofern angegeben)

Nutzendifferenzen pro
Patientin / Patient
(MaB der Unsicherheit
sofern angegeben)

inkrementelles
Kosten-Nutzen-
Verhiltnis pro
Patientin / Patient

Ergebnisse aus
Sensitivitatsanalysen

Schlussfolgerungen der Autorinnen /
Autoren

CAPQ-R: Chronic Pain Acceptance Questionnaire — Revised; IG: Interventionsgruppe, IQR: Interquartilsabstand; KG: Kontrollgruppe; QALY: Quality Adjusted Life
Years; RCI: Reliable Change Index; SA: Standardabweichung
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A4.2.4 Bewertung der Berichtsqualitit und Ubertragbarkeit

A4.2.4.1 Bewertung der Berichtsqualitat

In Tabelle 50 werden die Ergebnisse der Bewertung der Berichtsqualitdt der eingeschlossenen Studien dargestellt.
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Tabelle 50: Bewertung der Berichtsqualitat

05.12.2025

Kriterium EMBLA Studie 2022 et al. [74] Kommentare
Berichtet Begriindet®
Hintergrund
1 Hintergrund der Studie und Prazisierung |Ja Ja
der Studienfrage
Methoden
2 Gesundheitsékonomischer Analyseplan Ja nicht zutreffend
3 Charakterisierung der Studienpopulation |Ja Ja In Nutzen RCT EMBLA-Studie 2022 [45]
und der Subgruppen Keine Subgruppen vorhanden
4 Interventionsalternativen Ja Ja In Studienprotokoll Hess Engstrom et al.
2021 [75]
5 Entscheidungs-/ Versorgungskontext Teilweise Nein
6 Wabhl der Perspektive Ja Nein
7 Zeithorizont Ja nicht zutreffend
8 Diskontierungsrate nicht zutreffend nicht zutreffend
Outcomeparameter
9 Auswahl der in die Analyse eingehenden |Ja Ja
Outcomeparameter
10 Erhebung der in die Analyse eingehenden |Ja Ja
Outcomeparameter
11 Bewertung der in die Analyse Nein nicht zutreffend
eingehenden Outcomeparameter (sofern
zutreffend)
Ressourcenverbrauch und Kosten
12 Auswahl der in die Analyse eingehenden |Ja Ja
Ressourcenverbrauche und
Kostenparameter
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Tabelle 50: Bewertung der Berichtsqualitat

05.12.2025

Kriterium EMBLA Studie 2022 et al. [74] Kommentare
Berichtet Begriindet®
13 Erhebung der in die Analyse eingehenden |Ja Nein
Ressourcenverbrauche und
Kostenparameter
14 Bewertung der in die Analyse Ja Teilweise Kosten wurden durch Befragungen der
eingehenden Ressourcenverbrduche und Klinikleitungen erhoben.
Kostenparameter
15 Wahrung, Indexjahr und Umrechnung Teilweise Teilweise Umrechnung Kronen in Euro, aber
Inflation nicht berucksichtigt
16 Modell (sofern zutreffend)
16a |Wahl der Modellierungstechnik nicht zutreffend nicht zutreffend
16b | Darstellung des Modells nicht zutreffend nicht zutreffend
16c | Modellannahmen nicht zutreffend nicht zutreffend
16d |Herleitung der Inputparameter nicht zutreffend nicht zutreffend
16e |Modellvalidierung nicht zutreffend nicht zutreffend
Weitere analytische Verfahren
17 Methoden zur Analyse von Heterogenitat | Nein nicht zutreffend
/ Subgruppenergebnissen
18 Methoden zur Analyse der Unsicherheit | Nein nicht zutreffend
(z. B. Sensitivitatsanalysen)
19 Ergebnisse
19a |absolute und inkrementelle Ergebnisse Ja nicht zutreffend
der Analyse/ Modellierung fur jede
Intervention
19b | Subgruppenergebnisse Nein nicht zutreffend
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Tabelle 50: Bewertung der Berichtsqualitat
Kriterium EMBLA Studie 2022 et al. [74] Kommentare
Berichtet Begriindet®
19c¢ | Einfluss durch Unsicherheiten (Ergebnisse | Nein nicht zutreffend
von uni- / multivariaten, probabilistischen
Sensitivitatsanalysen)
20 Diskussion
20a | Diskussion der Ergebnisse und Teilweise nicht zutreffend
Limitationen
20b | Diskussion der Ubertragbarkeit / Ja nicht zutreffend
Generalisierbarkeit
20c |Schlussfolgerungen Ja nicht zutreffend
21 Weiteres
21a |Interessenkonflikte Ja nicht zutreffend
21b | Studienfinanzierung Ja nicht zutreffend
a: Die Studie enthalt zum jeweiligen Kriterium eine kurze Erlduterung oder eine Quellenangabe.
Abkiirzungen:
RCT: Randomisierte kontrollierte Studie
A4.2.4.2 Bewertung der Ubertragbarkeit
In Tabelle 51 werden die Ergebnisse der Bewertung der Ubertragbarkeit der eingeschlossenen Studien dargestellt.
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Tabelle 51: Bewertung der Ubertragbarkeit

05.12.2025

Ubertragbarkeit auf die zu untersuchende Fragestellung und
den Kontext

EMBLA Studie
2022 et al. [74]

Kommentare

Ja
Nein
Teilweise
Unklar
Bildet die Fragestellung der Studie exakt die Fragestellung des Teilweise Die Fragestellung der EMBLA Studie bezieht sich nur auf die Online ACT, wéhrend
ThemenCheck-Berichts ab? dieser ThemenCheck-Bericht sich auf verschiedene nicht medikamentdse
Verfahren bezieht.
Entspricht die Studienpopulation in der Publikation der Teilweise Die EMBLA-Studie untersucht Frauen mit provozierter Vulvodynie, eine Unterform
Population der Fragestellung des ThemenCheck-Berichts? der Vulvodynie. Diese Eingrenzung entspricht nicht der vollstadndigen Population
(Bezugspunkte: Patientenselektion, Baselinecharakteristika) mit Vulvodynie, wie sie flir den ThemenCheck-Bericht erforderlich ware.
Werden die fiur die Fragestellung des ThemenCheck-Berichts Ja
relevanten Endpunkte in der Studienpublikation berichtet?
Sind die in der Studienpublikation herangezogenen Daten fiur die | Teilweise Bei der Entwicklung der Intervention der EMBLA Studie haben Hebammen
Effekte Gbertragbar auf die Fragestellung des ThemenCheck- mitgewirkt. Zusatzlich sind sie auch Teil der Regelversorgung bei Vulvodynie. In
Berichts? Deutschland sind Hebammen nicht an der Versorgung von Vulvodynie
Betroffenen beteiligt.
Sind die in der Studienpublikation herangezogenen Kosten Teilweise Die Personalkosten beruhen auf schwedischen Lohnstrukturen und Berufsrollen,
Ubertragbar auf das deutsche Gesundheitssystem (Perspektive, die sich vom deutschen System unterscheiden (etwa durch die Einbindung von
Versorgungskontext, Empfehlungen in Leitlinien, zusatzlich Hebammen in die Versorgung von Vulvodynie)
erforderliche Leistungen etc.)?
Sind epidemiologische, demographische und soziobkonomische |Teilweise Einige epidemiologische und demografische Parameter sind zwischen Schweden
Parameter (Pravalenz und Inzidenz, genetische Varianten, und Deutschland vergleichbar (u.a. Pravalenz und Inzidenz, genetische Faktoren,
Lebenserwartung, Patientenpraferenzen) Gibertragbar auf die und Lebenserwartung). Es konnten Unterschiede hinsichtlich der
Studienpopulation im ThemenCheck-Bericht? zugrundegelegten Praferenzen bestehen. In Schweden ist der Umgang mit
psychologischen Online-Interventionen etablierter [153]. In Deutschland hingegen
kénnte es mehr Vorbehalte gegeniber einer internetbasierten Therapie geben, da
internet-basierte ACT-Formen bislang eher uniblich in Deutschland sind
Ist die Modellstruktur Gbertragbar auf die zu untersuchende Nein/nicht
Fragestellung des ThemenCheck-Berichts? zutreffend
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Tabelle 51: Bewertung der Ubertragbarkeit

05.12.2025

Ubertragbarkeit auf die zu untersuchende Fragestellung und
den Kontext

EMBLA Studie
2022 et al. [74]

Ja

Nein
Teilweise
Unklar

Kommentare

Gibt es weitere relevante Aspekte, die einen Einfluss auf die
Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf die Fragestellung des
ThemenCheck-Berichts haben?

Ja

In Schweden erleichtert ein offeneres Datenschutzverstandnis den digitalen
Umgang mit Gesundheitsdaten. In Deutschland hingegen bestehen strengere
Datenschutzregelungen. Des Weiteren fehlt derzeit eine Erstattungsgrundlage fur
internetbasierte Therapien auRerhalb zugelassener DiGAs (gem. § 139e SGB V)

ACT: Akzeptanz und Commitment Therapie; DiGA: Digitale Gesundheitsanwendungen
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A5 Details der Ergebnisse: Ethische, soziale, rechtliche und organisatorische Aspekte

A5.1 Ethische Aspekte
A5.1.1 Recherche zu ethischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Wie in Abschnitt 3.3 aufgefiihrt wurde fir die Informationsbeschaffung eine orientierende
Literaturrecherche zur Identifikation relevanter ethischer Argumente und Aspekte von nicht
medikamentdsen Behandlungsmoglichkeiten bei Vulvodynie durchgefiihrt. Bei der
Literaturrecherche wurde die systematische Review Software ,covidence’ sowie das
Literaturverwaltungsprogramm ,citavi‘ Version 6.14 verwendet. Die Literaturrecherche
begann am 26.02.2025 und endete am 06.03.2025. Vor der Durchfiihrung der
Literaturrecherche wurden die Suchbegriffe definiert und thematisch dhnliche Begriffe
gruppiert. Innerhalb der jeweiligen Begriffsgruppe wurden die Begriffe mit dem booleschen
Operator ,0R‘ getrennt. Die verschiedenen Begriffsgruppen sind wiederum mit dem
booleschen Operator ,AND‘ in einem Searchstring verknipft. Insgesamt wurden zehn
Searchstrings erstellt, die in Tabelle 52 aufgefiihrt sind.

Tabelle 52: Searchstrings fiir die Datenbanksuche

Nummer | Searchstring

1 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy"
OR treatment OR multidisciplinary OR non-pharmacological)

2 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy"
OR treatment OR "multidisciplinary OR non-pharmacological) AND (ethics)

3 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy"
OR treatment OR "multidisciplinary OR non-pharmacological) AND (diagnosis OR anamnesis OR
evaluation)

4 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy"
OR treatment OR "multidisciplinary OR non-pharmacological) AND (complications OR side effect)

5 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy"
OR treatment OR "multidisciplinary OR non-pharmacological) AND ("doctor-patient relationship" OR
"informed consent")

6 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy"
OR treatment OR "multidisciplinary OR non-pharmacological) AND (patient condition OR
comorbidity)

ThemenCheck Medizin 215



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0

Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025

Nummer | Searchstring

7 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("pelvic floor therapy"
OR physiotherapy OR biofeedback OR "electrical stimulation therapy" OR "transcutaneous electrical
nerve stimulation" OR TENS OR "psychotherapeutic approaches" OR "cognitive-behavioral therapy"
OR hypnosis OR acupuncture OR "traditional chinese medicine" OR "laser therapie" OR "surgical
procedures" OR vestibulectomy)

8 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy"
OR treatment OR "multidisciplinary OR non-pharmacological) AND ("pelvic floor therapy" OR
physiotherapy OR biofeedback OR "electrical stimulation therapy" OR "transcutaneous electrical
nerve stimulation" OR TENS OR "psychotherapeutic approaches" OR "cognitive-behavioral therapy"
OR hypnosis OR acupuncture OR "traditional chinese medicine" OR "laser therapie" OR "surgical
procedures" OR vestibulectomy)

9 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy'
OR treatment OR "multidisciplinary OR non-pharmacological) AND ("psychosocial stress" OR stress
OR "emotional stress" OR "trigger factor" OR "psychological burden")

10 (Vulvodynia OR "idiopathic vulvar pain" OR "chronic vulvar pain" OR "vulvar pain syndrome" OR
"vestibulodynia" OR "vulvar vestibulitis" OR "provoked vestibulodynia") AND ("treatment strategy'
OR treatment OR "multidisciplinary OR non-pharmacological) AND (outcome OR criteria OR
(subjective experience)

Diese zehn Searchstrings wurden in die Datenbank PubMed eingegeben. Spezifische
Sucheinstellungen wurden nicht vorgenommen. Neben PubMed wurden noch ethische und
philosophische Datenbanken, wie beispielsweise LIVIVO und BELIT mit entsprechenden
Suchbegriffen konsultiert. Bei diesen Suchbegriffen handelte es sich um weniger komplexe
Searchstrings als in Tabelle 52 (beispielsweise ,Vulvodynia AND Ethics“). Die durch die
Datenbanksuche identifizierten Treffer wurden exportiert und in covidence importiert.
Duplikate wurden automatisch von der Software ausselektiert. Die Ergebnisse wurden dann
in covidence und citavi geprift und selektiert. Die Datenextraktion erfolgte mittels Microsoft
Excel 2016 von 07.03.2025 bis zum 18.03.2025. Bei der Datenextraktion wurden ethisch
relevante Aspekte und Argumente zusammengetragen. Tabelle 53 inkludiert die a priori
postulierten Ein- und Ausschlusskriterien. Die Ein- und Ausschlusskriterien wurden mittels des
PICOS Framework Uiber covidence definiert.
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Tabelle 53: Ein- und Ausschlusskriterien nach dem PICOS-Framework

Kriterien Einschlusskriterien Ausschlusskriterien
Population Betroffene, die an einer Personen mit einer anderen vaginalen Erkrankung
Vulvodynie (Subgruppen als Vulvodynie (z. B. Vaginitis)

eingeschlossen) leiden

Intervention / Nicht medikamentose Medikamentdse Behandlungsmoglichkeiten
Exposure Behandlungsmaglichkeiten (Cremes, Antidepressiva...)
(Beckenbodentherapie,
Physiotherapie, Biofeedback,
Reizstromtherapie, TENS, TENS,
psychotherapeutische
Verfahren, kognitive
Verhaltenstherapie, Hypnose,
Akupunktur, traditionelle
chinesische Medizin,
Lasertherapie, operative
verfahren, Vestibulektomie)

Comparator / Context |n.a. n.a.

Outcome guantitative Ergebnisse, n.a.
qualitative Ergebnisse, ethische
Aspekte oder Argumente

Study Characteristics | Review, Graue Literatur, Vero6ffentlicht vor 2000, eine andere Sprache als
Quantitative Forschung, Deutsch oder Englisch, Studienregistrierungen
Qualitative Forschung, Meta-
Analysen

Sonstiges Verfligbarer Volltext n.a.

n.a.: nicht angegeben

Neben der Datenbanksuche fand eine freie Recherche Uber Google statt, um beispielsweise
Interessensvereine zu finden, die sich mit Vulvodynie beschéftigen. Hierbei wurde explizit auf
Informationsmaterialien geachtet, die durch diese Vereine / Webseiten zur Verfligung gestellt
wurden und haufig auch nicht medikamentose Behandlungsmoglichkeiten umfassen.

Die folgenden drei relevanten Webseiten konnten bei der Suche identifiziert werden:

= https://www.vulvodynie-deutschland.de/home

= https://www.lichensclerosus.de/home

= https://www.nva.org/

Wichtig ist, dass Uber die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften e. V. (AWMF) keine entsprechende Leitlinie identifiziert werden konnte.
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Bei der Datenextraktion konnte eine weitere Publikation Uber die Schneeballsuche
identifiziert werden.

Insgesamt konnten durch die orientierende Literaturrecherche in PubMed 4601 Treffer
identifiziert werden, von denen 3297 automatisch als Duplikate markiert wurden. Die Titel
und Abstracts von 1304 Treffer wurden geprift und 1117 Treffer exkludiert. Die
verbleibenden 187 Treffer wurden einer Volltextanalyse unterzogen. Weitere 110 Treffer
wurden dadurch exkludiert. Es konnten mit den 10 Searchstring (Tabelle 52) durch die
PubMed Datenbanksuche 77 fiir die Domane Ethik relevante Artikel identifiziert werden.
Zusatzlich zu diesen Artikeln kommen 23 weitere Artikel, die durch die Website- und
Zitationssuche identifiziert wurden. In die Bearbeitung des Hofmannschen Fragebogens [35]
flossen nicht alle 100 Treffer ein. Die Literaturnachweise der fir den vorliegenden Bericht
relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.1

A5.1.2 Identifizierte ethische Aspekte

In Tabelle 54 sind die identifizierten ethischen Aspekte dargestellt. Es erfolgt dabei eine
Zuordnung zu den Ubergeordneten Fragestellungen nach Hofmann [35] (Tabelle 55).
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Tabelle 54: Informationsaufbereitung zu den identifizierten ethischen Aspekten

Identifizierter Aspekt

Zuordnung zu den
libergeordneten
Fragestellungen nach
Hofmann [35]

Zugeordnete Quellenangabe mit Erlauterung

Spezifisch

Vulvodynie Betroffene sind
im besonderen MaRe
vulnerabel.

#1,2,4,6

Die Vulvodynie Erkrankung ist haufig von Angsten und Sorgen begleitet, da die Betroffenen befiirchten an
einer ernsthaften Krankheit zu leiden. Neben Angsten und Sorgen lassen sich noch weitere Affekte
beobachten, wie beispielsweise Scham oder Verdrangungsverhalten, was die Diagnose und die richtige
Wabhl der Therapie verkompliziert [81].

Richter [81] weist in diesem Zusammenhang darauf hin, dass aus psychosomatischer Sicht die Vulvodynie
ein unbewusster Ausdruck einer Personlichkeitsstorung oder posttraumatischen Belastungsstorung sein
kann. Ursachlich hierfiir sind laut verschiedener Studien, die in der Kindheit durchlebte Angst vor oder
tatsachlich erlebte (sexuelle) Gewalt [6,83]. Die in der Kindheit oder friihen Jugend erlebte (sexuelle)
Gewalt und Angst kann sich nach Richter [81] dann im spateren Erwachsenenleben beispielsweise in einer
chronischen Dysfunktion des muskuldaren Beckenbodens manifestieren.

Bei vielen Betroffenen stellt sich heraus, dass sie zu selbstentwertenden und kritischen Denkmustern
neigen [81]. Diese Denkmuster finden sich insbesondere im Zusammenhang mit der (sexuellen) Intimitat
mit dem Partner oder der Partnerin wieder. Typische Geflihle die hierbei auftreten sind Scham- und
Schuldgefiihle, den eignen, den partnerlichen oder den sozialen Erwartungen nicht gerecht zu werden [84].
Dadurch das viele Vulvodynie Betroffene nicht tiber ausreichend Wissen (iber ihre Krankheit besitzen,
flihlen sie sich hilflos und haben Schwierigkeiten mit ihrem Partner oder ihrer Partnerin zu kommunizieren.
Myrtveit-Stensrud et al. [84] beschreiben, dass sich Betroffene deshalb beschamt und schuldig fiihlen, weil
sie mit ihren Problemen die (sexuelle) Beziehung zu ihrem Partner oder Partnerin belasten.

Die internalisierten Scham- und Schuldgefiihle kénnen in psychotherapeutischen Behandlungsmethoden,
die auch den (romantischen) Partner oder die Partnerin einschlieBen adressiert werden [154].

In einer qualitativen Erhebung von Shallcross et al. [90] berichten insbesondere die Betroffenen, die vor
der Menopause sind, dass sie eine Stigmatisierung und Schamgefiihle wahrnehmen im Zuge der
Uberweisung in eine Klinik fiir sexuelle Gesundheit.

Die erlebten Scham- und Schuldgefiihle flihren haufig dazu, dass die Betroffenen spater psychologischen
Distress in Form von gedriickter Stimmung, Angsten oder einem verringerten Selbstbewusstsein erleben
[155].
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Die daraus abgeleitete besondere Vulnerabilitat der Vulvodynie Betroffenen setzt sich aus den folgenden
Faktoren zusammen:

Scham,

Stigmatisierung,

Psychologische Belastung (Depressionen, Angste etc.) sowie
Traumatische Erlebnisse (Gewalt, Missbrauch, Kindheitserlebnisse etc.).

o0 oo

Wichtige Aspekte bei der Wahl einer adaquaten Behandlungsmethode sind daher wie folgt:

a. Scham- und Schuldgefihle in der (Sexual- / Psycho- / Paar-) Therapie adressieren [154].
! Ist der Partner Teil der Ursache (z. B. sexuelle / verbale Gewalt), sollte er nicht mit in die Therapie
eingeschlossen werden.
! Bettoffene in der Behandlung zu ungewollten sexuellen Handlungen zu bewegen, kann
verstarkende negative Auswirkungen auf diese haben [6].
Partnerschaftliche Kommunikation in der (Sexual- / Psycho- / Paar-) Therapie adressieren [154].
c. Psychologische Interventionen sollten Angste und depressive Symptome adressieren [156].
=  Herstellung einer therapeutischen Allianz [81].

d. Die Kommunikation der psychologischen Aspekte / Ursachen der Vulvodynie kann von den Betroffenen als
Hiirde wahrgenommen werden [90]. Daher sollten eine zu frithe Psychologisierung und Uberweisung zu
Therapeuten oder Therapeutinnen vermieden werden, da sie den Abbruch der Arzt oder Arztin-Patientin-
Beziehung zur Folge haben kann [81].

= Zudem besteht die Gefahr einer moglichen Stigmatisierung durch eine solche
Behandlungsmethode (Betroffenenbefragung).

e. Operative Eingriffe sind erst als ultima ratio empfohlen, da sexuelle und fiir die sexuelle Erlebnisfahigkeit

der Betroffenen wichtige Genitalkorper irreversibel zerstort werden [81,86].

Es empfiehlt sich ein multimodales Vorgehen, da verschiedene psychosomatische Faktoren involviert sind [81]:
Zusammenarbeit von Gynadkologen oder Gynakologinnen, Psychosomatikern oder Psychosomatikerinnen,
Psychotherapeuten oder Psychotherapeutinnen und Physiotherapeuten oder Physiotherapeutinnen.

Die psychologische und #1,4 = Die Behandlungsmethoden sind mehr oder weniger invasiv.

physiologische Invasivitat =  Essollte erst eine weniger invasive Therapieform versucht und erst dann eine korrektive Operation

der gewahlten nicht durchgefuhrt werden [15].

medikamentdsen = Qperative Eingriffe sind physisch hoch invasiv, da Genitalkérperchen, die fiir die Erregung eine grofRRe Rolle
Behandlungsmethode ist spielen, irreversibel entfernt werden [81].

vor dem Hintergrund der = Die Regenerationszeiten und deren Ausmalie bei physiologisch invasiveren nicht medikamentésen
besonderen Vulnerabilitat Behandlungsmethoden (insbesondere Operationen und Lasertherapien) sind zu berticksichtigen [126].
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der Betroffenen zu = Im Rahmen von invasiven Behandlungsmethoden ist die Aufklarung Uber die postoperative Pflege (wie die
bertcksichtigen. Anwendung von Kiihlung der entsprechenden Stellen, Sitz-Bader, Infektionsprophylaxe, Krankschreibung,

Vaginal Dilatoren) zu beachten und eine schrittweise Riickkehr zu sexuellen Handlungen erst nach
Folgeuntersuchung zu empfehlen [157].

= Je nachdem wie invasiv bestimmte Behandlungsmethoden sind, sollte die individuelle Schmerztoleranz
und mogliche Angste vor Schmerzen beachtet werden (Betroffenenbefragung).

Besonderer Stellenwert der |#1, 4,5 = Durch die Erkrankung erleben Betroffene zum Teil massive Einschrankungen im (romantischen)

Rolle des betroffenen Beziehungsleben mit ihrem Partner oder ihrer Partnerin [158]. Als Folge kénnen (Verlust-) Angste und
Lebenspartners oder der Unsicherheiten auftreten [93].

Lebenspartnerin. = In psychotherapeutischen und physiotherapeutischen Behandlungsmethoden sind die Betroffenen und

gegebenenfalls die Partner oder Partnerinnen Uber einen langeren Therapiezeitraum (aktiv) in die
Behandlung eingebunden [52].

=  Fir die Therapieentscheidung kénnte die soziale Einbindung der Betroffenen wichtig sein, im Speziellen
der Partner oder die Partnerin [159].

= [st der Partner oder die Partnerin Teil der Ursache (durch beispielsweise sexueller / verbaler Gewalt) der
Symptomatik, dann sollten er oder sie nicht mit in die Therapie eingeschlossen werden.

= Die Betroffenen zu ungewollten sexuellen Handlungen zu bringen, kann verstarkende negative
Auswirkungen auf sie haben [6].

Kommunikation bei der #2,3,6 *  Beieiner zu raschen Psychologisierung in Verbindung mit der Uberweisung zu einer

Verordnung und psychotherapeutischen Behandlung kann es zu einem Abbruch der Arzt oder Arztin-Betroffenen-Beziehung
Durchfiihrung der nicht kommen [81].

medikamentdsen = Das reelle Erleben von physischen Schmerzen darf den Betroffenen nicht abgesprochen werden [91].
Behandlungsmethoden =  Daim Rahmen einer Anamnese bei vulnerablen Betroffenen auch Aspekte des psychologischen

sowie das Bereitstellen von Wohlbefindens, der Schmerz- und Sexualhistorie erhoben werden [94,160], fallt der Kommunikation in der
Wissenselementen. Arzt oder Arztin-Betroffenen-Beziehung eine besondere Rolle zu.

=  Da haufig ein multimodales Behandlungskonzept bei Vulvodynie eingesetzt wird, fallt der Interaktion und
Kommunikation zwischen den Heilberuflern oder Heilberuflerinnen der verschiedenen Professionen ein
hoher Stellenwert zu [81]. Der Austausch der unterschiedlichen Professionen kann durch strukturelle
Gegebenheiten erschwert sein.

=  Aufgrund der Vulnerabilitdt, Belastung und Vorerfahrung der Betroffenen geht es nicht darum, dass die
MaRnahmen einfach umgesetzt werden, sondern auch, wie diese kommuniziert und begleitet werden [81].

= Bestimmte nicht medikamentdse Behandlungsmethoden, die ein aktives Mitwirken der Betroffenen
inkludieren (wie die Physiotherapie), setzen ein grundlegendes Wissen (iber die Anatomie der Vulva und
der Erkrankung der Vulvodynie voraus. Die Betroffenen sind ausreichend liber diese Aspekte aufzuklaren
[92].
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Diagnostik.

Die Vulvodynie Symptome |#1,2,3 Aufgrund der verschiedenen Unterformen und den komorbiden Faktoren, die das Erleben der Vulvodynie
und Komorbiditaten beeinflussen, liegt eine besondere Individualitat bei den Betroffenen vor. Mogliche Behandlungsmethoden
manifestieren sich sollten nach genauer Anamnese und Bestimmung des individuellen Falles erfolgen [98], um die Chancen
individuell bei den einer erfolgreichen Behandlung zu erh6hen [82].
Betroffenen. Es gibt kein Bei der Schaden-Nutzen-Abwéagung steht die Vermeidung von (weiteren) unnétigen und belastenden
,one-size-fits-all’ Konzept. Behandlungsmethoden im Vordergrund [86]. Daher ist eine individuelle und ausfiihrliche Anamnese
entscheidend.
Um eine effektive Therapie zu gewahrleisten, miissen insbesondere die individuellen Faktoren der
Betroffenen berlicksichtigt werden. Es gibt kein ,one-size-fits-all’ Behandlungskonzept [98].
Um das komplexe #3 Da es kein einheitliches Therapiekonzept bei der Behandlung von Vulvodynie gibt, erfordert diese ein
Krankheitsbild der multimodales Vorgehen [81,161].
Vulvodynie effektiv zu Einige nicht medikamentose Behandlungsmethoden — wie beispielsweise TENS — werden in der Regel nicht
behandeln, empfiehlt sich allein verordnet [162].
ein multimodales
Vorgehen.
Langwierige /schwierige #1,2 Die Vulvodynie Erkrankung kann nicht mit der deutschen Fassung des ICD-10 Codes diagnostiziert werden

[16].

Die Diagnose erfolgt haufig erst nach dem Ausschluss anderer Erkrankungen wie Infektionen oder Tumore.
Daher weisen Vulvodynie Betroffene haufig eine lange diagnostische Vorgeschichte auf
(Betroffenenbefragung) und haben nur wenige bzw. keine entsprechenden Behandlungsmethoden
erfahren [84]. Die Zeit bis zur korrekten Diagnose ist fiir die Betroffenen haufig langwierig und
beschwerlich [16].

Eine Vulvodynie Diagnose kann bei den Betroffenen zu Verunsicherungen und Angsten fiihren, da sie
h&ufig nichts oder nur wenig tber die Erkrankung wissen [158].

Durch eine korrekte Diagnostik und angemessenen Therapievorschlagen erfahren die Betroffenen eine
Anerkennung ihrer Erkrankung.

Im Zuge der Kosten stellt sich zum gegenwartigen Zeitpunkt das Problem, dass die deutsche Fassung der
ICD-10 Vulvodynie nicht als spezifischen Code klassifiziert. In der deutschen Entwurfsfassung des ICD-11
dagegen ist Vulvodynie als eigenstandiger Code klassifiziert (GA34.02, BfArM - ICD-11 in Deutsch -
Entwurfsfassung).

Werden nicht medikamentdse Behandlungsmethoden vom Diagnostiker oder Diagnostikerin
vorgeschlagen, die fir die Betroffenen augenscheinlich nicht direkt mit ihrer Symptomatik im
Zusammenhang stehen, wie beispielsweise eine Psychotherapie, so missen die Betroffenen im
besonderen MaRe lGber den Grund und die Durchfiihrung der Behandlungsmethode aufgekldrt werden.
Aus den Betroffenenbefragungen und aus der Literatur [81] geht hervor, dass falls eine zu rasche
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Fokussierung auf psychologische Faktoren oder eine Uberweisung zu Psychotherapeuten erfolgt, eine
Psychologisierung und Stigmatisierung von den Betroffenen erlebt werden kann, die mitunter zum
Abbruch der Arzt oder Arztin-Betroffenen-Beziehung fiihrt.

indizierten Therapien.

Vulvodynie Betroffene #1, 2 Autonomie- und Kompetenzerleben sowie ein verdndertes Kérperempfinden kénnen durch nicht

erleben haufig, dass ihr medikamentdse Behandlungsmethoden gestarkt werden.

autonomer und Erleben die Betroffenen, dass sie ihre Autonomie und Handlungsfahigkeit wiedererlangen und

kompetenter erstgenommen werden, wirkt sich das positiv auf die Heilungschancen aus [93].

Handlungsspielraum Um die Autonomie der Betroffenen zu gewahrleisten, sollte der entsprechende Heilberufler oder die

eingeschrankt ist. Heilberuflerin ber die Erkrankung der Vulvodynie im Allgemeinen und den entsprechenden
Behandlungsmethoden im Speziellen ausreichend aufklaren [86,92].

Kulturelle —insbesondere |#2 Im Kontext der religidsen Aspekte kénnten mogliche Konflikte von religiosen Uberzeugungen bei (streng)

religiose — Aspekte kénnen Glaubigen mit bestimmten nicht medikamentdsen Behandlungsformen entstehen.

in Konflikt mit manchen

nicht medikamentdsen

Behandlungsmethoden

stehen.

Allgemein

Eine gute Heilberufler oder |#2, 3,6 Eine durch Vertrauen und Kompetenz charakterisierte Beziehung zwischen Arzt oder Arztin und

Heilberuflerin-Patientin- Betroffenen ist ein zentraler Aspekt bei der Implementierung der Behandlungsmethode [86]. Diese

Beziehung ist von Beziehung tragt zum Therapieerfolg bei.

Bedeutung. Bei der Wahl der nicht medikamentdsen Behandlungsmethode durch den Arzt oder die Arztin sollte die
Schmerzhistorie, inklusive der Sexualhistorie und -erleben [94], das psychosoziale Befinden sowie der
bisherige Behandlungsverlauf der Betroffenen erfasst [81] und die Ziele der durchzufiihrenden Behandlung
konkretisiert und evaluiert werden.

Beenden von nicht #1 Aufgrund der chronischen Schmerzhistorie und der langen Behandlungsvorgeschichte sowie moglicher

psychosozialer Komorbiditaten ist einer der wichtigsten Aspekte bei der Wahl der nicht medikamentdsen
Behandlungsmethode, dass Beenden von nicht-indizierten BehandlungsmaRBnahmen [86].

Ein weiteres Behandlungsziel ist i. d. R. die Wiederaufnahme der vaginalen Penetration [163].
Unterschiedliche Beziehungsdynamiken und die Sexual- und Gewalthistorie sollten ebenfalls beriicksichtigt
werden [95], um weitere Mehrbelastungen der Betroffenen durch nicht indizierte Behandlungsmethoden
zu verhindern. Es ist daher wichtig, im Zuge einer angemessenen Anamnese, die Schmerzhistorie [94] und
bei Dyspareunie (Schmerzen beim Geschlechtsverkehr) die Sexualhistorie [160] zu erfassen.
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Benachteiligung durch die
Zuganglichkeit zu den

Behandlungsmoglichkeiten.

#1,2

Es werden nicht alle nicht medikamentdsen Behandlungsmaoglichkeiten — insbesondere komplementéare
und alternative Therapien (wie Akkupunktur) — von den Krankenversicherungen bezahlt [164]. Die
mitunter kostspieligen Therapien stellen insbesondere flir 5konomisch schlechter aufgestellte Personen
eine benachteiligende Hiirde dar.

Der Zugang zu insbesondere psychotherapeutischen, aber auch zu physiotherapeutischen, Mallnahmen,
die auf Vulvodynie spezialisiert sind, ist in Deutschland durch lange Wartezeiten und 6rtlich-strukturelle
Bedingungen haufig eingeschrankt [92,93,158].

Unter die Zuganglichkeit fallt unter anderem die Hirde, qualifizierte Heilberufler und Heilberuflerinnen zu
finden sowie die Kosten der anvisierten Therapien. Bei der Kostenerstattung ist zum gegenwartigen
Zeitpunkt das Problem gegeben, dass die deutsche Fassung des ICD-10 Klassifikationssystems Vulvodynie
nicht als spezifischen Code klassifiziert. In der deutschen Entwurfsfassung des ICD-11 dagegen ist
Vulvodynie als eigenstandiger Code klassifiziert (GA34.02, BfArM - ICD-11 in Deutsch - Entwurfsfassung).
Durch die Entrichtung von finanziellen Eigenleistungen entsteht haufig ein erlebter Erfolgsdruck bei den
Betroffenen, dass die Behandlungsmethode auch wirksam sein muss (Betroffenenbefragung).

Die Heilberufler oder die
Heilberuflerinnen sollten
iber eine entsprechende
Qualifikation / Fachwissen
/ Erfahrung im
Zusammenhang mit der
Vulvodynie Erkrankung
verfligen.

#1,2,4

Heilberufler und Heilberuflerinnen sollten tber eine entsprechende Qualifikation fir die Durchfliihrung der
Behandlungsmethode verfligen. Beispielsweise sollten Physiotherapeuten lber eine entsprechende
Qualifikation im Bereich des Beckenbodens verfiigen und die Behandlung in einem sicheren Raum
durchfiihren [92].

Schwierigkeiten bei der Diagnosestellung und Fehldiagnosen hangen haufig mit einem mangelnden Wissen
iber Vulvodynie bei behandelnden Heilberuflern und Heilberuflerinnen zusammen [158]. Entsprechende
Weiterbildungsmalnahmen und eine Sensibilisierung fir die Vulvodynie Erkrankung kénnten dem
entgegenwirken.

Bei korrektiven Operationen sollte beriicksichtigt werden, dass es unterschiedliche Definitionen dariiber
gibt, was eine erfolgreiche Operation ausmacht, die Studienergebnisse schwierig zu vergleichen sind und
dass ein Operationserfolg abhangig von der Erfahrung des Chirurgen oder der Chirurgin sowie der
gewahlten Operationstechnik ist [15].

Die Akzeptanz und die
(emotionale)
Behandlungsbereitschaft
bzw. die -einbindung der
Betroffenen kann je nach
nicht medikamentdser
Behandlungsmethode
variieren.

#1,2,4

Bei den nicht medikamentdsen Behandlungsmethoden wie einer aktivierenden Physiotherapie, einer
Psychotherapie oder internet-gestiitzten Anleitungen hangt der Therapieerfolg zu einem groRen Teil von
der Bereitschaft der Betroffenen ab, sich emotional bzw. physisch aktiv und regelmaRig einzubringen.
Diese Bereitschaft ist nicht bei allen Betroffenen gegeben [52] und sollte im Zuge der Kommunikation
zwischen Arzt bzw. Arztin und Betroffenen eruiert werden.

Nicht jede Person ist emotional gewillt Zeit und Ressourcen in bestimmte Behandlungsmethoden zu
investieren, bei denen nicht klar ist, ob sie Erfolg haben werden [165]. Aus der Betroffenenbefragung ging
hervor, dass fur Betroffene der Zeit- und Kostenfaktor fir die Planung ihres Lebensalltag eine
entscheidende Rolle spielt.
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= In psychotherapeutischen und physiotherapeutischen Behandlungsmethoden sind die Betroffenen und
ggf. die Partner oder Partnerinnen lber einen langeren Therapiezeitraum (aktiv) in die Behandlung
eingebunden.

= Die Akzeptanz der Behandlungsmethode seitens der Betroffenen sollte bei der Wahl dieser eine wichtige
Rolle spielen. Beispielsweise berichten Schlaeger [4] von einer eher geringen Akzeptanz gegeniiber
chirurgischen Eingriffen.

Anmerkungen: Allgemein = Gliltigkeit auch bei anderen Krankheiten auftreten; Spezifisch = speziell bei Vulvodynie Betroffenen zu

beachten.
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Tabelle 55: Ubergeordnete Fragestellungen des Fragenkatalogs nach Hofmann [35]

Fragestellung

What are the morally relevant issues related to the disease and the patient group?

What are the ethical, social, cultural, legal, and religious challenges related to the health technology?

What are the moral challenges with structural changes related to the health technology?

What are the moral issues related to the characteristics of the health technology?

What are the moral issues related to stakeholders?

What are the moral issues related to the assessment of the health technology?

N| oo WIN|[FL |

Are there additional moral issues?
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A5.2 Soziale Aspekte
A5.2.1 Recherche zu sozialen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Soziale und soziokulturelle Aspekte im HTA-Bericht greifen die wechselseitigen Interaktionen
zwischen Untersuchungs- bzw. Behandlungsmethode und sozialer Umwelt (z. B. Verteilung
von Ressourcen in einer Gesellschaft, Zugang zu Technologien, Praferenzen von Patientinnen
und Patienten, gesellschaftliche Normen und Wertvorstellungen) auf. Die
Informationsgewinnung erfolgte auf Basis einer orientierenden Literaturrecherche und der
Auswertung ergidnzender Informationsquellen des HTA-Berichts.

Orientierende Recherche

Die orientierende Recherche erfolgte in der Datenbank MEDLINE (PubMed) und basierte auf
einer Kombination aus MeSH-Terms und freien Suchbegriffen. Dabei wurden Synonyme und
verwandte Begriffe fur ,Vulvodynie” sowie flir soziale und soziokulturelle Aspekte
beriicksichtigt. Erganzend wurden Handrecherchen Uber Google und Google Scholar
durchgefihrt, um bspw. auch Gesetzestexte, Leitliniendokumente und Webseiten von
Interessengruppen zu erfassen. Die Prifung der Dokumente auf Aussagen zu sozialen
Argumenten der zu untersuchenden Technologie erfolgte durch 1 Person. Das Ergebnis wurde
durch eine 2. Person qualitatsgesichert.

Weitere Informationsquellen

Neben der Literatur aus der orientierenden Recherche wurden auch die in die Nutzen- und
gesundheitsokonomische Bewertung eingeschlossenen Studien auf Aussagen zu sozialen
Aspekten Uberprift. Zusatzlich wurden qualitative Informationen aus den internen
Protokollen aus den im Rahmen des HTA-Berichts gefiihrten Betroffeneninterviews
einbezogen. Zur Ergdnzung potenziell unbehandelter Aspekte wurden dariiber hinaus
theoriegeleitete, wissensbasierte Uberlegungen der Berichtsautorinnen und -autoren
(,,reflective thoughts”) berticksichtigt, um ergdanzende, in der Literatur nicht explizit genannte,
soziale Zusammenhange zu bericksichtigen [36].

Informationsaufbereitung

Die erhobenen Informationen wurden tabellarisch in Anlehnung an den konzeptionellen
Rahmen zur Erfassung sozialer Aspekte nach Mozygemba (2016) [166] aufbereitet. Die
Struktur orientierte sich an vordefinierten Kategorien: gesellschaftliches Verstdndnis der
Erkrankung, Wahrnehmung und Nutzung der Therapieoptionen und soziokulturelle Aspekte
der Technologieimplementierung und Nutzungsorganisation. Die Zitate der relevanten
Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.2.

A5.2.2 Identifizierte soziale Aspekte

In Tabelle 56 sind die identifizierten sozialen und soziokulturellen Aspekte entsprechend des
konzeptionellen Rahmens nach Mozygemba 2016 [166] dargestellt.

ThemenCheck Medizin 227



Vorlaufiger ThemenCheck-Bericht T24-02 Version 1.0

Nicht medikamentdse Verfahren bei Vulvodynie 05.12.2025

Tabelle 56: Informationsaufbereitung zu den identifizierten sozialen Aspekten

Kategorie nach Mozygemba 2016 | Ergebnisse
[166]
Soziales Konstrukt/ Mangel an Bewusstsein
Verstdndnis von - geringe offentliche und fachliche Bekanntheit von Vulvodynie und
Vulvodynie ihren physiologischen und psychischen Auswirkungen [101]
- fehlende systematische Erfassung im ICD-10 [16]; keine Daten zu
Pravalenz und Inzidenz in Deutschland
Mangelndes Wissen bei Medizinern
- unzureichende Kenntnisse und fehlende Sensibilitdt bei Arztinnen
und Arzten [108] [Interviews]
- héaufige Fehldiagnosen oder verzégerte Diagnosen [4,101-104]
[Interviews]
- rund 40 % der Frauen mit Symptomen chronischer Vulva-Schmerzen
erhalten nie eine offizielle Diagnose [105]
Fehlende Forschung und empirische Daten
- bislang wenige RCTs, die nach effektiven Behandlungen der
Vulvodynie suchen [4,13,57,100]
Stigmatisierung
- Wahrnehmung der Erkrankung als psychosomatisches Problem
[Interviews]
- Schamgefiihle im Zusammenhang mit Schmerzen im Bereich der
Vulva [108]
- nur 50 % der Betroffenen suchen arztliche Hilfe [28,102,106]
Stereotype
- weit verbreitete negative Stereotypen, insbesondere durch
arztliches Personal [106,167]
- Schmerzen werden oft nicht ernst genommen oder als
psychosomatisch bedingt abgetan [104,106-108] [Interviews]
Verzogerte Diagnosen
- Fehldiagnosen, verzogerte Diagnostik oder das Verharmlosen der
Beschwerden [101-103] [Interviews]
- Diagnosestellung klinisch nach Ausschluss anderer moglicher
Ursachen fiir die Symptome [13]
- verzogerte Diagnosen fuihren zu langeren Leidenszeit [16]
Wissensdefizite bei Betroffenen
- unzureichende Informiertheit bei Betroffenen und Partnern [102]
[Interviews]
- Aufschieben von Behandlungen [167] oder inadaquate
Kommunikation der Beschwerden [102]
- Fehlvorstellungen liber Sexualitat [102]
C w Wahrgenommener Vorstellungen zum Nutzen
35 Nutzen/ - Schmerzfreiheit als primares Therapieziel [Interviews]
2 E Vorstellungen zum - sekundare Therapieziele: Paarbeziehung, Sexualitat, Arbeitsfahigkeit
2 < |Nutzen [Interviews]
'*g g - Wahrnehmung eines hohen Erfolgsdrucks bzgl. der Wirksamkeit
Lo [Interviews]
< T
g s Wahrgenommener Nutzen
g % - nicht medikamentdse Therapien (v. a. Physio- und Psychotherapie)
5 _g werden von den Betroffenen als besonders hilfreich wahrgenommen
o S [Interviews]
§ E - hohere (subjektive) Bedeutung nicht medikamentéser Therapien
gegenliber medikamentoser Therapien [Interviews]
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Wissen und Wissensdefizit bei Medizinern
Verstandnisvonden |- mangelnde Kenntnisse und Erfahrung im Umgang mit Vulvodynie bei
Interventionen Behandelnden [4]

Wunsch nach mehr Informationen

- Wunsch nach mehr Informationen tber die verschiedenen
Behandlungsmoglichkeiten [Interviews]

Informationssuche

- aktive Informationssuche durch Patientinnen, insbesondere zu
Therapiemoglichkeiten, um Vorschlage gegeniliber Behandelnden
unterbreiten zu kénnen [104] [Interviews]

- Recherche lber Internetquellen und Fachliteratur [Interviews]

- Verstandnisbarrieren aufgrund medizinischer Fachsprache und
Komplexitat der Inhalte [Interviews]

Einstellungen und Akzeptanz
Akzeptanz gegenlber |-  allgemein zunehmende Akzeptanz alternativer und komplementéarer
den Interventionen Therapien (z. B. Akupunktur) [168]

- positive Grundhaltung gegeniiber nicht medikamentdsen Ansatzen
[Interviews]

Herausforderungen

- Therapiepensum aufgrund der Vielzahl von Therapieformen oft
schwer mit dem Alltag vereinbar [112,160] [Interviews]

- erschwerter Zugang durch lange Wartezeiten und weite
Anfahrtswege [Interviews]

- Erfolgsdruck bei jeder neuen Therapie als zusatzliche Hemmnis
[Interviews]

wahrgenommenes -

Risiko der

Interventionen

Soziokulturelle Epidemiologie

Aspekte der - betroffen sind Personen aller Altersgruppen und ethnischen
Zielgruppe Zugehorigkeiten, unabhangig vom reproduktiven Status [13]

- erhoéhtes Risiko bei vorbestehenden Schlafstérungen, psychischen
Erkrankungen oder chronischen Schmerzsyndromen [169]

Stigma und Scham

- Scham beim Sprechen Uber sexuelle Gesundheit [106]

- Verlust des Vertrauens in die medizinische Versorgung infolge
wiederholter Abwertung [167]

Gender Bias

- Betroffene werden bei Unterleibsschmerzen seltener ernst
genommen [107,170]

Soziale Unterstiitzung

- hohere Chance auf Behandlungserfolg durch Unterstiitzung des
Partners, Angehdrigen und anderen sozialen Netzwerken [101,112]

Ethnische Faktoren

- Sprachbarrieren, kulturelle Normen und Misstrauen gegeniiber
medizinischem Personal [111]

- Studien berichten Uber ldngere Diagnosestellung, geringeres
Vertrauen in arztliches Personal und haufiger erlebte
Diskriminierung [107]

Soziokulturelle Aspekte der Technologieimplementierung
und Nutzungsorganisation
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Soziale Ungleichheit
und
Technologienutzung

Kosten

- eingeschrankter Zugang zu nicht durch die GKV erbrachten (z. B.
Akupunktur, Lasertherapie, Vestibulektomie) oder
zuzahlungspflichtigen Leistungen (z. B. Physiotherapie gem. § 32
Abs. 2i.V. m. § 61 Satz 3 SGB V) [99]

- Kosten als entscheidender Faktor fiir die Inanspruchnahme und
Frequenz der Inanspruchnahme genannt [Interviews]

Ethnische Faktoren

- Eine amerikanische Studie hat ergeben, dass Personen of Color
haufiger gyndkologische Untersuchungen vorzeitig beenden oder
nachfolgende Termine absagen [107]

- Viele Betroffene vermeiden ganzlich Untersuchungen des Beckens
aufgrund von Misstrauen [107]

Biirokratie und Zeitfaktor

- Erstattung nicht regelhaft Gbernommener Leistungen haufig an
aufwéandige Antragsverfahren gebunden; Hiirde insbesondere bei
geringer Gesundheits- oder Bildungskompetenz [reflective thoughts]

- Schwierigkeiten bei Integration des Therapiepensums in den Alltag
[Interviews]

Beziehungs- und
Entscheidungsfindung
zwischen Betroffenen
sowie Behandelnden

Fehlende Aufklarung

idealerweise Aufklarung Giber Schmerzursachen und

Therapieoptionen als Voraussetzung fiir gemeinsame

Entscheidungsfindung [13,101]

- in der Praxis haufig eigenstandige Informationssuche und aktive
Forderung nach Therapien durch Betroffene [101,104] [Interviews]

Erwartungen an Arzt-Patienten-Beziehung

- Wunsch nach transparentem und respektvollem Umgang
[Interviews]

- Bedarf an individueller Behandlung (d. h. auf persénliche
Bedirfnisse abgestimmt) [Interviews]

- Erwartung von Offenheit gegeniliber neuen MalRnahmen und
Therapiemoglichkeiten seitens der Behandelnden [Interviews]

Beziehungen
zwischen Fachleuten,
die die Intervention
bereitstellen/anbieten

Versorgungskoordination und interdisziplindre Zusammenarbeit

oft erfolgen nicht medikamentdse Optionen erst nach Ausschopfen
medikamentoser Therapien [13] [Interviews]

fehlende interdisziplindre Abstimmung zwischen verschiedenen
Professionen und Fachabteilungen [Interviews]

- Bedarf an multimodaler Therapie [112,121]

Sonstiges

Krankheitslast

- Vulvodynie ist mit einer hohen korperlichen und psychosozialen
Belastung fiir Betroffene und deren Umfeld verbunden [105]

- fehlende Awareness fuihrt haufig zu einer langwierigen, belastenden
und kostenintensiven Suche nach geeigneten Facharztinnen und -
arzten [13]

- durch wiederholte, oft nicht zielfiilhrende Konsultationen steigt die
Inanspruchnahme facharztlicher Leistungen

- daraus resultiert eine zuséatzliche Belastung der Kapazitaten des
Gesundheitssystems sowie Kosten sowohl fiir Betroffene als auch
gesetzliche (GKV) und private (PKV) Kostentrager [3,99]
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A5.3 Rechtliche Aspekte
A5.3.1 Recherche zu rechtlichen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Die rechtliche Untersuchung der nicht medikamentdsen Therapieverfahren bei Vulvodynie
(ICD-10: N94.8) erfolgte durch eine systematische Auswertung der normativen
Rahmenbedingungen unter besonderer Berlicksichtigung des von Bronnecke (2016) [36]
entwickelten Analyserahmens fir gesundheitsrechtliche Fragestellungen. Dieser umfasst
bezogen auf die Fragestellung: ,Vulvodynie (Juckreiz und Schmerzen im Bereich der Vulva) -
Welche nicht medikamentdsen Behandlungsmdoglichkeiten sind erfolgsversprechend?”
folgende Prifungsbereiche: Die Rechtsbeziehung zwischen den Betroffenen und den
behandelnden Personen (zivilrechtliche Dimension) und die Beziehung zwischen den
behandelnden Personen und den gesetzlichen Krankenkassen (sozialrechtliche Dimension).
Die orientierende Recherche in ,juris” und ,beck-online” identifizierte folgende relevante
Aspekte fur die zugrundeliegende Fragestellung.

Mangels medikamentoser Therapiemoglichkeiten bzgl. der Vulvodynie fehlt der
VergleichsmalRstab fiir nicht medikamentdse Therapiemoglichkeiten. Physiotherapie,
Lasertherapie stellen bei fachgerechter Anwendung durch eine entsprechend geschulte
Person keine rechtlichen Risiken fiir die Gesundheit der Betroffenen dar.

Bei der spezifischen Suche nach ,Vulvodynie” und ,nicht Medikamentdse Behandlung” hat
die Recherche keine spezifischen Fragestellungen in der Rechtswissenschaft ergeben. Die
nachfolgend identifizierten rechtlichen Aspekte sind das Ergebnis einer Analyse des
rechtlichen Status quo einer nicht nach dem ICD klassifizierten Erkrankung und den sich daraus
ergebenden juristischen Aspekten. Die Zitate der relevanten Publikationen finden sich in
Abschnitt A8.3.3.

A5.3.2 Identifizierte rechtliche Aspekte

Die identifizierten rechtlich relevanten Aspekte zur Vulvodynie folgen in Tabelle 57 und eine
Zusammenfassung in Tabelle 58
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Tabelle 57: Identifizierte rechtliche Aspekte zur Vulvodynie

Bereich

Aspekte Vertragsgestaltung und Haftungskonstellationen: Therapiefreiheit und
ihre Grenzen

Zivilrechtliche
Dimension:

Die arztliche Entscheidung fur nicht medikamentose Behandlungsverfahren ist
grundsatzlich durch die Therapiefreiheit gedeckt und rechtlich legitim. Diese
Freiheit ist jedoch an rechtlich verbindliche Voraussetzungen gekniipft:

Die Therapieentscheidung muss auf einer evidenzbasierten Begriindung basieren,
die dem aktuellen medizinischen Kenntnisstand entspricht. Eine ausfihrliche Risiko-
Nutzen-Abwagung muss durchgefiihrt und in der Patientenakte dokumentiert
werden. Diese Dokumentation dient nicht nur dem Schutz der Betroffenen, sondern
auch der rechtlichen Absicherung der behandelnden Person bei spateren
Auseinandersetzungen Uber die Angemessenheit der gewdhlten Therapie.

Aufklarungs- und Einwilligungspflichten

Die rechtskonforme Aufklarung Gber alternative Heilmethoden wie Akupunktur
oder Biofeedback-Techniken muss gemaR BGH-Urteil vom 07.03.2023 (Az. VI ZR
145/22) sowohl Nutzen-Risiko-Abwagungen als auch Kosteniibernahmeoptionen
umfassen. Die Dokumentationspflicht nach § 630f BGB erstreckt sich hierbei auf die
Darlegung evidenzbasierter Erfolgsquoten der empfohlenen Verfahren.

Umfassende Aufklarungspflichten

Der § 630e BGB definiert zudem klare Aufklarungspflichten, die bei der Behandlung
von Vulvodynie besondere Relevanz haben:

Betroffene miissen umfassend lGber samtliche therapeutische Optionen informiert
werden, wobei sowohl das Fehlen medikamentoser als auch die Alternative nicht
medikamentdser Ansdtze gleichwertig darzustellen sind. Bei experimentellen oder
innovativen Methoden wie beispielsweise der Lasertherapie besteht eine erhdhte
Aufklarungspflicht, die explizit auch auf den noch nicht abschlieend erforschten
Charakter der Behandlung hinweisen muss. Die Aufklarung sollte in einem
personlichen Gesprach erfolgen und so gestaltet sein, dass die Betroffenen eine
informierte Entscheidung (ber ihre Behandlung treffen konnen.

Sozialrechtliche
Dimension:

Fragen zur Kostenilibernahme operativer Eingriffe durch die gesetzliche
Krankenversicherung (GKV)

Bei der Frage, ob die gesetzliche Krankenversicherung (GKV) die Kosten fur
medizinische Leistungen Gibernimmt, sind grundsatzlich zwei Aspekte zu klaren:

Welche Leistungen muss die gesetzliche Krankenkasse zwingend ibernehmen?
Welche Leistungen kdnnen unter bestimmten Voraussetzungen erstattet werden?

1. Pflichtleistungen der GKV
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Bereich

Aspekte Vertragsgestaltung und Haftungskonstellationen: Therapiefreiheit und
ihre Grenzen

Welche Leistungen die GKV verpflichtend (ibernehmen muss, ergibt sich aus § 11
Abs. 1 Nr.4i.V.m. §§ 27 — 52 SGB V. Dient die medizinische Leistung zur Behandlung
einer Krankheit, kann ein Leistungsanspruch auf Grundlage der §§ 27 Abs. 1 Nr. 1
und 28 Abs. 1 SGB V bestehen.

§ 27 Abs. 1 Nr. 1 SGB V gewahrt den Anspruch auf medizinische Behandlung, falls
eine arztlich diagnostizierte Vulvodynie als Krankheit im Sinne des SGB V
einzuordnen ist. Darliber hinaus muss die Behandlung erforderlich sein, um die
Krankheit zu erkennen, zu heilen, eine Verschlimmerung zu verhindern oder
Beschwerden zu lindern [114].

Eine , Krankheit” im Sinne des SGB V liegt dann vor, wenn ein regelwidriger
korperlicher oder geistiger Zustand gegeben ist, der einer medizinischen
Behandlung bedarf [114].

Rechtliche Aspekte der Vulvodynie-Kodierung im deutschen Gesundheitswesen

Die mangelnde spezifische Kodierung der Vulvodynie im deutschen
Gesundheitssystem stellt nicht nur eine medizinische, sondern auch eine rechtliche
Herausforderung dar. Die aktuelle Rechtslage zeigt Defizite in der einheitlichen
Diagnoseerfassung, die sowohl die Patientenversorgung als auch die Abrechnung
und Qualitatssicherung beeintrachtigen kdnnen. Von besonderer Bedeutung fiir die
Leistungskonkretisierung sind die nach § 92 SGB V erlassenen Richtlinien des G-BA,
mit denen auf untergesetzlicher Ebene die fiir eine ausreichende, zweckmalige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten zu Lasten der GKV zu erbringenden
Leistungen im Rahmen des von § 27 allgemein und den §§ 27a ff. bezogen auf
konkrete Leistungsanspriiche gezogenen Rahmens unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes ndher ausgestaltet werden [114]. Umgekehrt folgt
hieraus, dass nicht in den Richtlinien des G-BA enthaltene Leistungen grds. nicht zu
Lasten der GKV verordnet oder erbracht werden diirfen. Dies gilt zunachst —
weitgehend unbestritten — fiir sog. Aulenseitermethoden, also zwar bekannte, aber
nicht bewahrte Methoden, die der G-BA gerade wegen der fehlenden Bewahrung
nicht positiv bewertet hat. Problematisch sind demgegeniber neue
Behandlungsmethoden, die sich erst in der Entwicklung befinden und zu denen der
G-BA noch keine Festlegung getroffen hat. Auch in Bezug auf derartige neue
Behandlungsmethoden ist eine Leistungspflicht der GKV nach Auffassung des BSG
(BSG NJW 1999, 1805; SozR 4—-2500 § 89 Nr. 3; SozR 4-2500 & 27 Nr. 10) nur nach
vorheriger positiver Empfehlung des G-BA (ber den diagnostischen und
therapeutischen Nutzen einer solchen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
gegeben [114].

Aktuelle Rechtslage zur Diagnosekodierung

Das deutsche Gesundheitsrecht verpflichtet alle Vertragsarzte und vertragsarztlich
geleiteten Einrichtungen nach § 295 SGB V zur prazisen Kodierung von Diagnosen

nach der ICD-10-GM. Diese gesetzliche Verpflichtung dient nicht nur der
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Bereich

Aspekte Vertragsgestaltung und Haftungskonstellationen: Therapiefreiheit und
ihre Grenzen

Dokumentation, sondern bildet die Grundlage fiir die morbiditatsorientierte
Vergiitung der Arzte und den Risikostrukturausgleich der Krankenkassen. Die exakte
Verschlisselung der Behandlungsdiagnosen ist dabei entscheidend fir die
Bestimmung der Morbiditat in Deutschland und beeinflusst direkt die finanziellen
Mittel, die den gesetzlichen Krankenkassen fiir die ambulante medizinische
Versorgung zur Verfligung gestellt werden.

Aktuell wird in Deutschland jedoch kein spezifischer ICD-Code fiir Vulvodynie
verwendet. Wahrend in den USA bereits 2020 der ICD-10-Code N94.81 fir
Vulvodynie eingefiihrt wurde, umfasst die in Deutschland verwendete ICD-10-GM
diese spezifische Kodierung noch nicht. Stattdessen wird die Vulvodynie unter dem
unspezifischen Code N94.8 (Sonstige naher bezeichnete Zustdnde im
Zusammenhang mit den weiblichen Genitalorganen und dem Menstruationszyklus)
subsumiert oder alternativ mit den Codes F52.6 (nicht-organische Dyspareunie),
F45.40 (somatoforme Schmerzstorung) oder F45.41 (chronische Schmerzen mit
somatischen und psychischen Faktoren) kodiert.

Diese uneinheitliche Kodierungspraxis fuhrt zu rechtlichen Unsicherheiten. In der
gesetzlichen Krankenversicherung ist die Abbildung von Vulvodynie als Diagnose
aufgrund des fehlenden spezifischen ICD-10-Codes begrenzt, und die Erstattung von
Behandlungen erfolgt oft nur auf der Grundlage allgemeiner Therapiemdoglichkeiten
flr chronische Schmerzen. Dies kann zu Unsicherheiten in der Abrechnung und der
Zuganglichkeit zu spezifischen Therapieformen fiihren, was rechtliche Probleme bei
der Leistungserbringung und -abrechnung zur Folge haben kann. Hinweise auf
praktische Probleme bei der Abrechnung sind im Rahmen der Untersuchung nicht
aufgefunden worden.

Sozialrechtliche Erstattungsfahigkeit

Die Bewertung der Kostenerstattung flr psychosomatische Begleittherapien gemafR
§ 27a SGB V zeigt, dass kognitive Verhaltenstherapien trotz nachgewiesener
Wirksamkeit [105] nur bei gleichzeitiger psychiatrischer Komorbiditat
erstattungsfahig sind. Hier besteht eine regulatorische Liicke, da die Vulvodynie-
Diagnose im EBM-Zulassungskatalog nicht explizit berilicksichtigt wird.

Rechtliche Herausforderungen und Verbesserungspotentiale

Die unspezifische Kodierung der Vulvodynie verstoRt gegen den in § 295 Abs. 1 SGB
V verankerten Grundsatz der méglichst genauen Diagnoseverschliisselung. Die
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) betont in ihren Kodiervorgaben nach §
295 Abs. 4 SGB V ausdriicklich, dass zur Verschlisselung die endstandigen
Schliisselnummern der ICD-10-GM zu verwenden sind und dass Codes fiir ,sonstige
ndher bezeichnete Krankheiten” nur im Ausnahmefall verwendet werden sollten
[171].
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Bereich

Aspekte Vertragsgestaltung und Haftungskonstellationen: Therapiefreiheit und
ihre Grenzen

Die rechtliche Lésung liegt in der zeitnahen Implementierung der ICD-11, die bereits
am 1. Januar 2022 in Kraft getreten ist und spezifische Codes fiir Vulvodynie
vorsieht. Die ICD-11 enthalt unter GA34.0 ,Schmerz bezogen auf Vulva, Vagina oder
Beckenboden” mit dem spezifischen Code GA34.02 fiir Vulvodynie. Diese prazise
Kodierung wiirde nicht nur die diagnostische Genauigkeit verbessern, sondern auch
die rechtliche Grundlage fiir eine angemessene Vergitung und Therapieplanung
schaffen.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gibt jedoch an,
dass die Evaluierung und Einflihrung der ICD-11 mindestens finf Jahre dauern wird
[115]. Diese Verzogerung stellt aus rechtlicher Sicht ein Problem dar, da sie die
ordnungsgemalie Erflillung der gesetzlichen Kodierungspflichten erschwert und
moglicherweise gegen das Gebot der bestmdoglichen medizinischen Versorgung
verstoRt.

Rechtliche Handlungsempfehlungen

Basierend auf den sozialen und ethischen Erkenntnissen zur Vulvodynie ergeben
sich konkrete rechtliche Handlungsansatze.

Zunachst sollte eine beschleunigte Einfiihrung der ICD-11-Kodierung fiir Vulvodynie
im Rahmen einer vorgezogenen Teilimplementierung erfolgen. Dies wiirde dem
Gesetzesauftrag nach § 295 SGB V zur prazisen Diagnosekodierung besser
entsprechen und die rechtliche Grundlage fiir eine angemessene
Patientenversorgung schaffen.

Des Weiteren sollten die Kodiervorgaben der KBV nach § 295 Abs. 4 SGB V um
spezifische Regelungen zur Vulvodynie-Kodierung erweitert werden. Diese sollten
klare Vorgaben enthalten, wann welcher der derzeit verfligharen Codes zu
verwenden ist, um eine einheitliche Praxis zu gewahrleisten und rechtliche
Unsicherheiten zu minimieren.

Auf gesetzlicher Ebene ist eine Anpassung der Abrechnungsbestimmungen
erforderlich, die sicherstellt, dass Vulvodynie-spezifische Therapien auch ohne
spezifischen ICD-Code erstattungsfahig sind. Dies kdnnte durch eine Ergdnzung der
Heilmittel-Richtlinie oder durch spezielle Vereinbarungen zwischen den
Kassenarztlichen Vereinigungen und den Krankenkassen erfolgen.

Fortbildungspflichten fiir Berufstrager

Schlielich sollte eine rechtliche Verpflichtung zur kontinuierlichen Fortbildung von
Medizinern in der Vulvodynie-Diagnostik eingefiihrt werden. Dies wiirde nicht nur
die Diagnosequalitat verbessern, sondern auch rechtliche Haftungsrisiken fiir Arzte
bei verzogerter oder fehlerhafter Diagnosestellung reduzieren. Die

Implementierung dieser MaRnahmen wiirde eine rechtlich fundierte Grundlage fiir
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Bereich

Aspekte Vertragsgestaltung und Haftungskonstellationen: Therapiefreiheit und
ihre Grenzen

die Verbesserung der Vulvodynie-Versorgung schaffen und gleichzeitig die
Patientenrechte stérken.

Aufklarungskampagnen nach § 20a SGB V

Im Rahmen einer praventionsorientierten Aufklarungskampagne nach § 20a SGB V
kann durch systematische Sensibilisierung in relevanten Lebenswelten -
insbesondere Bildungseinrichtungen, Gesundheitseinrichtungen und bei
medizinischen Fachkraften - die durchschnittliche Diagnosedauer bei Vulvodynie
von derzeit 3 bis 5 Jahren erheblich reduziert werden. Aufklarungskampagnen
zielen darauf ab, sowohl die Erkennungsrate bei Behandelnden zu erhéhen als auch
Betroffene zu ermutigen, frihzeitig professionelle Hilfe zu suchen, wodurch
Fehldiagnosen vermieden und Schambarrieren abgebaut werden kénnen [172].

Verordnungsrecht im Rahmen der Telemedizin

Telemedizin kann durch die Einflihrung eines erweiterten Verordnungsrechts fiir
Fachéarzte in digitalen Konsultationen mafRgeblich zum Abbau urban-ruraler
Disparitaten beitragen, indem es Patienten in strukturschwachen Regionen
ermoglicht, spezialisierte medizinische Expertise und entsprechende
Therapieverordnungen ohne aufwendige Anfahrtswege zu erhalten, wodurch die
derzeit bestehende Benachteiligung landlicher Bevolkerung beim Zugang zu
facharztlicher Versorgung und modernen Behandlungsmethoden systematisch
reduziert wird.
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Tabelle 58: Zusammenfassung der rechtlichen Aspekte zu Vulvodynie

Aspekt Details Normen/Literatur
Rechtlicher Aspekt - Zivilrechtliche Dimension: - Miinchener Kommentar zum BGB
Rechtsbeziehung zwischen §6304a,§630¢, §630f(Wagner,

Betroffenen und Behandelnden: 2023)

Aufklarungspflichten (§ 630e BGB). |- Medizinrecht SGBV § 27, § 28 und
- Sozialrechtliche Dimension: § 295 (Spickhoff, 2022)

Erstattung durch Krankenkassen (§
27 SGB V).

- Keine rechtlichen Risiken bei
fachgerechter Anwendung nicht
medikamentdser Therapien (z.B.
Physiotherapie, Lasertherapie).

Besonderheiten bei der - ICD-10-Codierung: In Deutschland |- KBV-Kodiervorgaben (2024)
Behandlung unter N94.8, F52.6 oder F45.40/41. |- Medizinrecht SGBV § 27, § 28 und
- Versorgungsliicken: Fehlende § 295 (Spickhoff, 2022)
evidenzbasierte Leitlinien und
unklare Erstattungsregeln.

Normen - Aufklarungspflicht: § 630e BGB. |- Minchener Kommentar zum BGB
- Krankenbehandlung: § 27 SGBV |§630a, §630e, § 630 f (Wagner,
(Leistungspflicht der GKV). 2023)
- Therapiefreiheit: Keine - Medizinrecht SGB V § 27, § 28 und
spezifischen Normen fiir § 295 (Spickhoff, 2022)

Vulvodynie, allgemeines
Arzthaftungsrecht des BGB.

A5.4 Organisatorische Aspekte
A5.4.1 Recherche zu organisatorischen Aspekten der zu bewertenden Technologie

Organisatorische Aspekte umfassen die Wechselwirkungen, die durch eine
Behandlungsmethode — im vorliegenden Fall nicht medikamentése Verfahren — auf die
Organisation der Versorgung entstehen. Die Informationsgewinnung erfolgte durch eine
orientierende Literaturrecherche und die Auswertung erganzender Informationsquellen des
ThemenCheck-Berichts.

Orientierende Recherche

Die orientierende Recherche beinhaltete eine Literaturrecherche in der Datenbank MEDLINE
(PubMed) unter Einbeziehung thematisch relevanter Suchbegriffe und Synonyme. Ergdnzend
erfolgten Handsuchen Uiber Google und Google Scholar, um z. B. auch Gesetze,
Leitliniendokumente und Webseiten von Interessengruppen zu erfassen. Die Recherche zielte
auf Publikationen, die sich mit strukturellen und prozessbezogenen Bedingungen der
Versorgung im Kontext nicht medikamentdser Therapien bei Vulvodynie befassen. Die
Auswahl und inhaltliche Prifung der Dokumente auf Aussagen zu organisatorischen
Argumenten der zu untersuchenden Technologie erfolgte durch 1 Person. Das Ergebnis wurde
durch eine 2. Person qualitatsgesichert.
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Weitere Informationsquellen

Neben der Literatur aus der orientierenden Recherche wurden weitere Informationsquellen
in die Analyse einbezogen. Dazu zdhlten die in die Nutzen- und gesundheitsékonomische
Bewertung eingeschlossenen Studien, die erganzend auf mogliche organisatorische
Implikationen hin Gberpriuft wurden. Darliber hinaus wurden qualitative Erkenntnisse aus den
im Rahmen des HTA-Berichts gefilihrten Betroffeneninterviews erfasst. Aspekte, die in der
Literatur nicht explizit adressiert wurden, wurden durch sogenannte , reflective thoughts” —
also das reflektierte und auf das Wissen der Berichtsautorinnen und -autoren bezogene
Nachdenken — erganzt [36].

Informationsaufbereitung

Die identifizierten Informationen wurden in Anlehnung an das Bewertungsschema zur
Einschatzung organisatorischer Konsequenzen nach Perleth (2014) [40] strukturiert und
tabellarisch dargestellt. Die Systematisierung erfolgte entlang dreier Analyseebenen: dem
Einfluss auf die Leistungserbringung, dem Einfluss auf Versorgungsprozesse sowie der
Relevanz fiir unterschiedliche Akteursgruppen im Versorgungssystem. Ziel war eine
systematische Darstellung organisatorischer Rahmenbedingungen sowie Voraussetzungen im
Zusammenhang mit der Anwendung nicht medikamentdser Therapien bei Vulvodynie. Die
Zitate der relevanten Publikationen finden sich in Abschnitt A8.3.4.

A5.4.2 Identifizierte organisatorische Aspekte

In Tabelle 59 sind die identifizierten organisatorischen Implikationen der Technologie
entsprechend der Strukturierung nach Perleth 2014 [40] dargestellt.
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Tabelle 59: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

05.12.2025

Leitfrage

Erlduterungen mit Quellenangabe

Einfluss auf
Voraussetzungen
der Leistungs-
erbringung

Anderung des Ortes
der medizinischen
Versorgung

Physiotherapeutische MaBnahmen (Beckenbodentherapie, Reizstromtherapie, Biofeedback)

- Verschiebung der Leistungserbringung in physiotherapeutische Praxen, Krankenhdusern, Rehabilitations- oder
anderen Einrichtungen, die ambulante, physiotherapeutische Anwendungen anbieten

- teilweise hdusliche Anwendung von Ubungen zur Verbesserung der Beckenbodenmuskulatur weiterhin moglich
(einschlieBlich die Anwendung von TENS [117] und Biofeedback [118])

Akupunktur/Lasertherapie

- Verschiebung der Leistungserbringung in Facharztpraxen oder Heilpraktikerpraxen

Psychotherapeutische MaBnahmen

- Verschiebung der Leistungserbringung in psychotherapeutische Praxen oder Kliniken

Andere MaBnahmen (Yoga, Meditation, Achtsamkeitstrainings)

- vermehrte Inanspruchnahme von Yogakursen, Meditationskursen oder Achtsamkeitstrainings

Operative Verfahren (Vestibulektomie)

- Verschiebung der Leistungserbringung in stationdr angegliederte, gynakologische Fachabteilungen von
Krankenhausern oder spezialisierten Kliniken
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Tabelle 59: Informationsaufbereitung zu den identifizierten organisatorischen Aspekten

Leitfrage

Erlduterungen mit Quellenangabe

Anderungen bei den

Qualifikationsanforder |-

ungen flr die
Leistungserbringerinn
en und -erbringer /
zusatzliches oder
reduziertes Personal

Physiotherapeutische MaBnahmen (Beckenbodentherapie, Reizstromtherapie, Biofeedback)

Physiotherapeutinnen und -therapeuten mit spezifischen Kenntnissen in der Beckenbodentherapie,

Reizstromtherapie und Biofeedbackanwendung [173]

zusatzlich spezifische Kenntnisse in der Anatomie der Vulva und der Behandlung von vulvovaginalen Schmerzen

[112,174]

Akupunktur/Lasertherapie

- Akupunkteurinnen und Akupunkteure sowie Lasertherapeutinnen und -therapeuten benétigen eine
entsprechende Zusatzausbildung [119]

- zusatzlich spezifische Kenntnisse in der Anatomie der Vulva und des vulvovaginalen Schmerzapparates

Psychotherapeutische MaBnahmen

- Ausilbung von psychotherapeutischen Tatigkeiten bedarf einer entsprechenden Ausbildung und Berufserlaubnis
[120]

- spezifische Kenntnisse in Sexualtherapie und psychosozialen Auswirkungen von Vulvodynie

- Bedarf zusatzlicher Kassensitze, um einen zeitnahen Zugang zur Psychotherapie zu gewéahrleisten

Andere MaBnahmen (Yoga, Meditation, Achtsamkeitstrainings)

- spezielle Kenntnisse, die auf die Bediirfnisse von Betroffenen mit vulvovaginalen Schmerzen abgestimmt sind

- zusatzliches Angebot ggf. notwendig

Operative Verfahren (Vestibulektomie)

- Tatigkeit als Chirurgin oder Chirurg bedarf einer Approbation gem. § 2 Abs. 1 BAO

- Erfahrungen mit gyndkologischen Operationen sowie spezielle Kenntnisse fiir diesen Eingriff

Anderungen bei den
Anforderungen an
Personal, Material und
Organisation der
Leistungserbringung
(Strukturqualitat)

Physiotherapeutische MaBnahmen (Beckenbodentherapie, Reizstromtherapie, Biofeedback)

- geeignete Ausstattung an Therapiegeraten zur Starkung der Beckenbodenmuskulatur

- Bedarf an speziellen Biofeedbackgeraten oder Reizstromgeraten (z. B. TENS) bei Biofeedback- oder
Reizstromtherapie

Akupunktur/Lasertherapie

- spezielle medizinische Lasergerate und die zugehorigen Verbrauchsmaterialien

- Akupunkturnadeln (Verbrauchsmaterial)

Psychotherapeutische MaBnahmen

- ggf. Informationsmaterialien

Andere MaBBnahmen (Yoga, Meditation, Achtsamkeitstrainings)

- keine Anderungen an Materialien oder organisatorischen Aspekten zu erwarten

Operative Verfahren (Vestibulektomie)

- Material: notwendige chirurgische Instrumente und Verbrauchsmaterialien

- Organisation: Planung der stationaren Aufnahme und ambulanten Nachsorge
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dieselbe Fragestellung

Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe
Einfluss auf Alternative Telemedizin
Prozesse Technologien fiir - Nutzung teletherapeutischer Angebote (z. B. psychotherapeutische Therapien) durch erfahrene Therapeutinnen

und Therapeuten oder Arztinnen und Arzten

- unabhangig von regionalen Unterschieden (urban vs. landlich) beim Zugang, aber dennoch begrenzte
Verfligbarkeit durch limitierte Anzahl an Psychotherapeutinnen und -therapeuten

Mobile Gesundheits-Apps (z. B. DiGAs)

- Einsatz bei chronischen Schmerzstérungen, potenziell auch bei Vulvodynie [175]

- Anwendung bei begrenzter Verfiigbarkeit von Therapieangeboten oder Uberbriickung von Wartezeiten

- Maoglichkeit zur ortsunabhangigen Nutzung

- aber Fast-Track-Zulassung nach § 139e SGB V, bevor eine ausreichende Evidenz vorliegt (d. h. Risiko
unzureichender Wirksamkeit)

- keine systematische Uberpriifung von Sicherheits- und Datenschutzaspekten bei Gesundheits-Apps ohne
Zulassung (betrifft nicht erstattungsfahige Gesundheits-Apps)

Online Akzeptanz- und Commitment-Therapie (ACT)

- Studien anderer Lander untersuchen ACT als eine effektive Alternative zu traditionellen psychotherapeutischen
Behandlungssitzungen [176-178]

- Anzahl- und ortsunabhdngiger Zugang zu Online-Modulen

- Anwendung bei begrenzter Verfiigharkeit von Therapieangeboten oder Uberbriickung von Wartezeiten

- Studien deuten auf Verbesserungen, zeigen aber keine ausreichende Evidenz [176-178]

Nutzung von
Gesundheitsleistungen
/ Ressourcen

Verschiebung der Versorgungsstruktur

- Rickgang der Nutzung medikamentdser Standardtherapien zur lokalen Behandlung der Vulvodynie

- Verlagerung der Versorgung fihrt zu vermehrter Inanspruchnahme nicht medikamentéser Therapieformen
- Zunahme an Bedarf fir Fachpersonal im Bereich Physiotherapie, Psychotherapie, Lasertherapie, Akupunktur etc.
Kapazitdtsengpasse und Zugangshiirden

- reduzierte Verflgbarkeit von freien Therapieplatzen

- lange Wartezeiten und/oder weite Anfahrtswege als haufig genannte Barrieren [Interviews]

Chirurgische Alternative

- einmalige invasive Eingriffe (z. B. Vestibulektomie) konnten langwierige Therapien ersetzen

- potenziell vorteilhaft flir Betroffene, Kostentrager und Gesundheitssystem

- aber bislang keine ausreichende Evidenz [109]
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Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe
Kommunikations- und Interdisziplinaritét
Kooperationsformen |-  Behandlung erfordert interdisziplindren, multimodalen Ansatz unter Einbezug verschiedener Berufsgruppen und

Fachausrichtungen [101,121]

- multimodale Behandlungsansatze verbessern nachweislich Symptome und Lebensqualitat [102]

- klare Versorgungspfade sollten etabliert werden [101]

Patientenorientierte Kommunikation

- Aufklarung Gber Ursache und Verlauf der Erkrankung als wichtigste Voraussetzung fiir Verstandnis und
Therapietreue [109]

- umfassende Aufklarung jeder Behandlung, insbesondere bei Abweichung von der Standardtherapie oder
operativen Eingriffen (gem. §§ 630a Abs. 2, 630e BGB)

- umfassende Einweisung bei der Anwendung von Medizingeraten fir den Heimgebrauch (z. B. TENS,
Biofeedbackgeraten)

- Einweisung in hausliche Beckenbodeniibungen, aber Wirksamkeit maRgeblich von regelmaRiger Durchfihrung
und Therapietreue (Compliance) abhangig [179]

Weitere Aspekte |Interessengruppen Physiotherapeutische MaBnahmen (Beckenbodentherapie, Reizstromtherapie, Biofeedback)

- Physiotherapeutinnen und -therapeuten und deren Verbande und Gesellschaften

- Hersteller von Medizinprodukten (z. B. Reizstromtherapiegerate, Biofeedbackgerate)
Akupunktur/Lasertherapie

- Arztinnen und Arzte sowie Heilpraktikerinnen und Heilpraktiker und deren Verbdnde und Gesellschaften
- Hersteller von Medizinprodukten (insb. Lasertherapiegerate, Akupunkturnadeln)
Psychotherapeutische MaBnahmen

- Psychotherapeutinnen und -therapeuten und deren Verbande und Gesellschaften

- Psychotherapeutische Praxen und stationar angegliederte Abteilungen fiir Psychotherapie
Andere MaBnahmen (Yoga, Meditation, Achtsamkeitstrainings)

- Anbieter von Yogakursen, Meditationskursen und Achtsamkeitstrainings

Operative Verfahren (Vestibulektomie)

- Krankenhauser oder spezialisierte Kliniken, die diese Operation durchfiihren und deren Verbande
- Arztinnen und Arzte und deren Verbinde

Interessenvertreterinnen und -vertreter fiir Patientinnen

- Bedarf an koordinierter Versorgung und Aufklarung [110,180]
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Kapazitaten,
Investitionen

Leitfrage Erlduterungen mit Quellenangabe
Akzeptanz Wachsende Akzeptanz von alternativen Behandlungsmethoden
- zunehmende Akzeptanz von alternativen Behandlungsmethoden wie z. B. Akupunktur und anderen
komplementaren Therapien [168]
Offenheit der Betroffenen
- Betroffene kommunizierten eine Offenheit gegeniiber neuen Interventionen [Interviews]
- aber Therapiepensum und Kosten als limitierende Faktoren fiir die Inanspruchnahme und Frequenz der
Inanspruchnahme [Interviews]
Planung von Physiotherapeutische MaBnahmen (Beckenbodentherapie, Reizstromtherapie, Biofeedback)

- steigender Bedarf an speziell ausgebildeten Physiotherapeutinnen und -therapeuten in diesen Bereichen mit
entsprechender Qualifikation

- Investitionen in die Ausbildung von Physiotherapeutinnen und -therapeuten und in die Anschaffung von Geraten
und Ausristung fiir diese Behandlungen

Akupunktur/Lasertherapie

- steigender Bedarf an speziell ausgebildeten Arztinnen und Arzten oder Heilpraktikerinnen und Heilpraktikern im
Bereich der Lasertherapie oder Akupunktur mit entsprechender Qualifikation

- Investitionen in die Ausbildung von Lasertherapeutinnen und -therapeuten und Akupunkteurinnen und
Akupunkteuren sowie in die Anschaffung von Geraten und Ausristung fiir diese Behandlungen

Psychotherapeutische MaBnahmen

- wachsender Bedarf an psychotherapeutischen Behandlungsplatzen

- steigender Bedarf an speziell ausgebildeten Psychotherapeutinnen und -therapeuten (z. B. Erfahrung in
Sexualtherapie und Behandlung von vulvovaginalen Schmerzstérungen)

Andere MaBnahmen (Yoga, Meditation, Achtsamkeitstrainings)

- steigender Bedarf an Yogakursen, Meditationskursen und Achtsamkeitstrainings

Operative Verfahren (Vestibulektomie)

- steigender Bedarf an OP Kapazitaten in Krankenhausern oder spezialisierten Kliniken
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A7 Topics des EUnetHTA Core Models

Das European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA) ist ein Netzwerk
europdischer HTA-Agenturen. EUnetHTA férdert den Austausch von HTA-Informationen
zwischen den Mitgliedern und hat zu diesem Zweck das Core-Model [181] entwickelt. Auch
das IQWiG ist Mitglied des Netzwerks.

Um den Lesern des vorliegenden ThemenCheck-Berichts das Auffinden von Informationen zu
den Ubergeordneten Domdnen des EUnetHTA Core Model zu erleichtern, wird in der
folgenden Ubersicht dargestellt in welchen Abschnitten des vorliegenden Berichts sich
entsprechende Informationen finden (Tabelle 60). Fiir die Darstellung der Topics werden die
Originalbezeichnungen der Domanen des Core Models verwendet.

Tabelle 60: Domanen des EUnetHTA Core Models

EUnetHTA-Domadne Informationen in den Abschnitten

Health Problem and Current Use of the Technology (CUR) Hintergrund

Description and technical characteristics of technology (TEC) Hintergrund

Safety (SAF) Nutzenbewertung

Clinical Effectiveness (EFF) Abschnitt 3.1; Kapitel 4; Abschnitt A2.1;
Abschnitt A3

Costs and economic evaluation (ECO) Gesundheits6konomische Bewertung
Abschnitt 3.2; Kapitel 5; Abschnitt A2.2;
Kapitel A4

Ethical analysis (ETH) Ethische Aspekte

Abschnitt 3.3; Abschnitt 6.1; Abschnitt
A2.3; Abschnitt A5.1

Patients and Social aspects (SOC) Soziale Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.2; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.2

Legal aspects (LEG) Rechtliche Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.3; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.3

Organisational aspects (ORG) Organisatorische Aspekte

Abschnitt 3.4; Abschnitt 6.4; Abschnitt
A2.4; Abschnitt A5.4
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A9

A9.1

Suchstrategien

Suchstrategien zur Nutzenbewertung

A9.1.1 Bibliografische Datenbanken

Suche nach systematischen Ubersichten
1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid

Ovid MEDLINE(R) ALL 1946 to September 24, 2024

Es wurde folgender Filter lbernommen:

Systematische Ubersicht: Wong [182] — High specificity strategy (adaptiert)

05.12.2025

Searches

vulvodynia/

(vulvodynia or vestibulodynia).ti,ab.

(vulva* adjl (pain or vestibulitis)).ti,ab.

((vulvovaginal or vulva*) adjl disease*).ti,ab.

or/1-4

Cochrane database of systematic reviews.jn.

(search or MEDLINE or systematic review).tw.

(meta analysis or systematic review).pt.

O || N | |W [N |~ | &

or/6-8

[
o

9 not (exp animals/ not humans.sh.)

=
=

and/5,10

[
N

11 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

[ERN
w

..I/ 12 yr=2015-Current

2. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

#

Searches

-

"Vulvodynia"[mh]

(vulvodynia OR vulva* OR vestibulitis OR vestibulodynia OR vulvovaginal)[Title] OR (vulvodynia OR

vulva* OR vestibulitis OR vestibulodynia OR vulvovaginal)[abs]

#2 OR #1

(*) FROM 2015 TO 2024

| |wWw N

#4 AND #3
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Suche nach Primarstudien

1. MEDLINE

Suchoberfliche: Ovid

= QOvid MEDLINE(R) 1946 to December 17, 2024

Es wurde folgender Filter lbernommen:

=  RCT: Lefebvre [183] — Cochrane Highly Sensitive Search Strategy for identifying
randomized trials in MEDLINE: sensitivity-maximizing version (2023 revision)

# Searches

1 Vulvodynia/

2 Vulvar Vestibulitis/

3 (vulvodynia or vestibulodynia or vestibulitis).ti,ab.

4 ((vulvar* or vaginal*) adjl1 pain).ti,ab.

5 or/1-4

6 exp randomized controlled trial/

7 controlled clinical trial.pt.

8 (randomized or placebo or randomly or trial or groups).ab.

9 drug therapy.fs.

10 or/6-9

11 10 not (exp animals/ not humans.sh.)

12 and/5,11

13 (animals/ not humans/) or comment/ or editorial/ or exp review/ or meta analysis/ or consensus/ or
exp guideline/

14 hi.fs. or case report.mp.

15 or/13-14

16 12 not 15

17 16 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.

2. Embase
Suchoberfliche: Ovid
=  Embase 1974 to 2024 December 17

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= RCT: Wong [182] — Strategy minimizing difference between sensitivity and specificity
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# Searches

1 Vulvodynia/

2 Vulvar Vestibulitis/

3 Provoked vestibulodynia/

4 Vestibulodynia/

5 (vulvodynia or vestibulodynia or vestibulitis).ti,ab.

6 ((vulvar* or vaginal*) adj1 pain).ti,ab.

7 or/1-6

8 (random* or double-blind*).tw.

9 placebo*.mp.

10 or/8-9

11 and/7,10

12 11 not medline.cr.

13 12 not (exp animal/ not exp human/)

14 13 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.

15 14 not ((afrikaans or albanian or arabic or armenian or azerbaijani or basque or belorussian or bosnian

or bulgarian or catalan or chinese or croatian or czech or danish or dutch or english or esperanto or
estonian or finnish or french or gallegan or georgian or german or greek or hebrew or hindi or
hungarian or icelandic or indonesian or irish gaelic or italian or japanese or korean or latvian or
lithuanian or macedonian or malay or norwegian or persian or polish or polyglot or portuguese or
pushto or romanian or russian or scottish gaelic or serbian or slovak or slovene or spanish or swedish
or thai or turkish or ukrainian or urdu or uzbek or vietnamese) not (english or german)).lg.

3. The Cochrane Library
Suchoberfliche: Wiley

= Cochrane Central Register of Controlled Trials: Issue 11 of 12, November 2024

# Searches

#1 [mh AVulvodynia]

#2 [mh A"Vulvar Vestibulitis"]

#3 (vulvodynia OR vestibulodynia OR vestibulitis):ti,ab
#4 ((vulvar* OR vaginal*) NEAR/1 pain):ti,ab

#5 #1 OR #2 OR #3 OR #4

#6 #5 not (*clinicaltrial*gov* or *trialsearch*who* or *clinicaltrialsregister*eu* or *anzctr*org*au* or
*trialregister*nl* or *irct*ir* or *isrctn* or *controlled*trials*com* or *drks*de*):so

#7 #6 not ((language next (afr or ara or aze or bos or bul or car or cat or chi or cze or dan or dut or es or

est or fin or fre or gre or heb or hrv or hun or ice or ira or ita or jpn or ko or kor or lit or nor or peo or

per or pol or por or pt or rom or rum or rus or slo or slv or spa or srp or swe or tha or tur or ukr or urd
or uzb)) not (language near/2 (en or eng or english or ger or german or mul or unknown)))

#8 #7 in Trials
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A9.1.2 Studienregister

1. ClinicalTrials.gov
Anbieter: U.S. National Institutes of Health
»  URL: http://www.clinicaltrials.gov

= Eingabeoberflache: Basic Search

05.12.2025

Suchstrategie

(vulvodynia OR vestibulodynia OR vestibulitis) [Other terms]

2. International Clinical Trials Registry Platform Search Portal
Anbieter: World Health Organization
»  URL: https://trialsearch.who.int

= Eingabeoberflache: Standard Search

Suchstrategie

vulvodynia OR vestibulodynia OR vestibulitis

A9.2 Suchstrategien zur gesundheitsokonomischen Bewertung

1. MEDLINE
Suchoberfliche: Ovid
=  QOvid MEDLINE(R) 1946 to January 15, 2025

Es wurde folgender Filter lbernommen:

= Glanville [184] — Emory University (Grady)

Searches

Vulvodynia/

Vulvar Vestibulitis/

(vulvodynia or vestibulodynia or vestibulitis).ti,ab.

((vulvar* or vaginal*) adj1 pain).ti,ab.

or/1-4

(economicS or costS).ti.

cost benefit analysis/

treatment outcome/ and ec.fs.

| |IN|loojUu b | W |N|~L | &

or/6-8

[
o

9 not ((animals/ not humans/) or letter.pt.)
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# Searches

11 5and 10

12 11 not (comment or editorial).pt.

13 12 and (english or german or multilingual or undetermined).lg.
2. Embase

Suchoberfliche: Ovid

Embase 1974 to 2025 January 15

Es wurde folgender Filter lbernommen:

Glanville [184]- Embase G

# Searches

1 Vulvodynia/

2 Vulvar Vestibulitis/

3 Provoked vestibulodynia/

4 Vestibulodynia/

5 (vulvodynia or vestibulodynia or vestibulitis).ti,ab.
6 ((vulvar* or vaginal*) adj1 pain).ti,ab.

7 or/1-6

8 (Cost adj effectiveness).ab.

9 (Cost adj effectiveness).ti.

10 (Life adj years).ab.

11 (Life adj year).ab.

12 Qaly.ab.

13 (Cost or costs).ab. and Controlled Study/
14 (Cost and costs).ab.

15 or/8-14

16 and/7,15

17 16 not medline.cr.

18 17 not (exp animal/ not exp human/)

19 18 not (Conference Abstract or Conference Review or Editorial).pt.
20 19 and (english or german).lg.
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3. International HTA Database
Suchoberflidche: INAHTA

# Searches

1 "Vulvodynia"[mh]

2 "Vulvar Vestibulitis"[mh]

3 (vulvodynia OR vestibulodynia OR vestibulitis)[Title] OR (vulvodynia OR vestibulodynia OR

vestibulitis)[abs]

4 ((vulvar* OR vaginal*) AND pain)[Title] OR ((vulvar* OR vaginal*) AND pain)[abs]

5 #4 OR #3 OR #2 OR #1
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A10 Zentrale Ergebnisse aus den Betroffeneninterviews

Tabelle 61: Fragen und Antworten aus den Betroffeneninterviews

Frage Betroffeneninterview A Betroffeneninterview B Betroffeneninterview C

Seit wann leiden Sie an - Pubertat; phasenweise Schmerzen - 2Jahre (2022) - August 2023, Blasenentziindung (haufig,
Vulvodynie bzw. seit wann |-  August 2020 - Diagnose ca. 2023 mit Antibiotika mit erster Diagnose
haben Sie die Symptome - Diagnose Juli 2021 Pilzbefall). Weitere Medikamente,

der Vulvodynie bei sich trotzdem weiter Symptome (v.a.
festgestellt? Brennen).

- Vaginal-Prolaps, dafiir behandelt.
Seitdem provozierte V. (Diagnose Nov.
2024, geplante OP), Marz bereits erste
Verdachtsdiagnose

Wie wirkt sich die - In der Schmerzphase kein - Schmerzen schranken stark ein, - ,Katastrophe!” fiir Familie/Arbeitsgeber
Vulvodynie auf lhren Alltag schmerzfreies Sitzen moglich, Konzentration eingeschrankt, - Creme
aus? Radfahren/Sexualitdt nicht moglich; Beschwerden beim Sitzen oder tragen |-  Burotétigkeit, sitzen/stehen kann selbst
Schwindel beim Bicken/Laufen von Kleidung (Hosen), dadurch auch gesteuert werden
- Alltag ziemlich beeintrachtigt Einschrankungen im Arbeitsalltag - Kinderbetreuungsproblem, eher Zeit mit
- Berufsalltag (Erzieherin): viel - Schmerzphasen durchkreuzen den Kindern leidet
Bewegung, viel Bodenhdhe, teilweise die Planung; ,,immer in halb 8 |-  Partnerschaft: schwierig, Partnerschaft
Krankschreibung da Tatigkeit nicht Stellung”, man muss den Korper sehr stabil, Partner verstandnisvoll,
ausfihrbar genau beobachten Sexualleben: Katastrophe, ,,man hat
- Alltag: langsamer aber zu bewaltigen; |-  Sozialleben: Schmerzen verhindern andere Probleme”
Depressive Phasen manchmal auch private Termine
- Sexualitat: Trennung (vor der - Partnerschaft/Beziehung: keine
Diagnose); Zwang versplirt Sexualitat, aktuell kein Einfluss auf die

Partnerschaft aber ,riesigen Faktor”;
macht was mit dem Selbstwertgefiihl,
da man sich als moglicher
Problemfaktor in der Beziehung
wahrnimmt
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Leiden Sie an weiteren
Erkrankungen?

Lichen sclerosus

Endometriose

Fibromyalgie

Psychotherapie (Anpassungsstorung,
leichte Depressionen/depressive
Phasen)

Wechselwirkungen: kausaler
Zusammenhang von Endometriose
bis zur Vulvodynie

Depressionen, nicht medikamentdse;
im Moment gute Phase; bereits
langerer Erkrankungszustand
*  Durch Vulvodynie wieder eine
schlimme depressive Phase
eingeleitet
Vaginale Pilzinfektionen; immer mal
wieder; auch vor der Vulvodynie

Vaginal-Prolaps (durch zwei vaginale
Geburten)

Vorher nicht, danach hohe Belastung
Bandscheibenvorfall

Beschreiben Sie bitte wie
die Vulvodynie bei lhnen
festgestellt wurde.

Diverse Gynakologe: Vorstellig mit
Schmerzen, nicht ernst genommen,
mit
Milchsdurekapseln/Pilzmittel/Fettcre
me abgetan
* Nach der Verdachtsdiagnose
Endometriose kein
Verstdndnis/Empathie
Dermatologe: Diagnose LS
Heilpraktiker: vermutete
Endometriose
Nach eigener Informationssuche zum
Hausarzt
Spezialisierter Facharzt Gynakologie
stellt finale Diagnose; 6-7 Stunden
Anfahrt; % Jahr Wartezeit
Generell ,,durch ganz Deutschland”
bis zur Diagnose

Diagnose Herbst 2023

Herbst 2022 zur Gynakologin mit
brennen zwischen den Vulva Lippen,
Behandlung mit Cremes; Uberweisung
durch Gyn zur Dysplasie-Sprechstunde;
dort Biopsie mit Diagnose Feigwarzen;
danach Zweitmeinung in zweiter
Dysplasie-Praxis, dort dann als
»Ausschlussdiagnose” Vulvodynie

1 Jahr bis zur Diagnose

3 verschiedene Praxen

Selbstdiagnose (Buch Goldstein), dann
Bestadtigung durch Experten
Insgesamt 7 Leistungserbringende
aufgesucht, u.a. auch Gynakologie,
Dysplasie-Sprechstunde und
Dermatologie, Schmerzarzt (,,der hat
mich aufgegeben, das ware im Kopf“)
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Welche MaRnahmen oder |-  Nicht hilfreich: - Vor Diagnose: Ostrogenhaltige Cremes, |-  Pilzmittel, Cortison (Salbe), Aziclovir,
Therapievorschldage wurden Milchsdurekapseln/Pilzmittel/Fettcre Lidocain Cremes, Antidepressiva Antikonvulsiva, ,,Mendling-Creme“,
Ihnen zu Behandlung me; Intimwaschlotion; Antidepressiva-Cremes (Gaba),
empfohlen? niedrigdosierte Lidocain-Salbe - Nach Diagnose: Laser-Therapie wurde Physiotherapie (Selbstzahler als auch auf

(brennt); Xylocain (2%) Salbe; durchgefiihrt, Injektion mit Lidocain, 2x Rezept), Psychotherapie,

Schmerzmittel (lbu, Opioide), Salben einmal mit Antidepressiva und Selbsthilfegruppen (guter Vorschlag)

Virostatikum (Aziclovir), Salbe dann Antikonvulsiva, Psychotherapie; |-  Vorschlage: Stress reduzieren, Spazieren

(Antiepileptikum/-Depressivum) Physiotherapie gehen, Yoga, Pilates, Beckenboden Ent-

/Anspannung
- Hilfreich: Lidocain-Salben in anderer - Alles ausprobieren/offen fur alles

Konzentration (5%),

Antidepressivum, Stationarer

Aufenthalt in Schmerzklinik

Neuraltherapie mit Procain;

multimodale Schmerztherapie

(ambulant) inkl. Analytische

Psychotherapie; Physiotherapie

Beckenboden; Gynak. Osteopaten;

Gynédkologin mit Schwerpunkt

,Sexualtherapie®; Musiktherapie

(temporares Schmerzen ausblenden,

Zugang Uber Studie); Hypoxie-

Training (gg. Erschopfung,

Nervensystem aufbauend);

Selbsthilfe; Sporttherapie (indi.

Trainingsplan); Gastroenterologin

Mikrobiomanalyse
Welche MaRBnahmen setzen |*  Akzeptanz, Selbstfiirsorge/Selbstliebe |*  Keine der Therapien erfolgreich; * S.Vorfrage
Sie konkret um oder haben teilweise laufen die Therapien noch ¢ Aktuell Cremes, , wirkt wie ein schlecht
Sie angewandt, um lhre *  Ziel: Schmerzfreiheit anfanglich als Ziel, sitzendes Pflaster”
Symptome zu lindern? jetzt ein ,normales” Leben

wiederherstellen
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Wie einfach war es fir Sie,
Informationen zu den
unterschiedlichen
Maflnahmen einzuholen?

Blchern (kaum zu Vulvodynie aber zu
den einzelnen
MaRnahmen/Therapie); nach erster
Diagnose Selbsthilfe
Behandlungsmaglichkeiten: nicht gut
informiert; eigene Informationssuche
notwendig; Telefonieren (Praxen);
Erfahrungsaustausch Selbsthilfe;
Wunsch nach guten
Patienteninformationen

Mehr Blcher von Betroffenen;
Erfahrungsberichte aber auch von
Kliniker:innen

Schwierig; Gyn hatte keine
Erfahrungen/Informationen; Dysplasie-
Praxis: ,Schema“ abgearbeitet;
Informationsquelle primar Internet;
Bsp. Laser-Therapie: kaum Infos im
Internet, keine Erfahrungsberichte.
Eher medizinische Publikationen dort
aber Verstandnis-Barriere.

Aktives eigeninitiatives Suchen nach
Informationen/MaRnahmen und dann
Vorschlag bei der Praxis
Informationslevel: mittlerweile ganz
gut. Selbsthilfe bzw. durch diese
bereitgestellten Infos sehr hilfreich
Informationsbedarf: es reicht aus; es
ist wiinschenswert schneller an Infos
zu kommen (mehr
Infos/Aufklarung/Schulung in Gyn-
Praxen); Qualitat der
Informationssuche im Internet dirftig
und auch teilweise nicht leicht
verstandlich

Wenn ich mich nicht selber gekiimmert
hatte (auch finanziell), wird man in der
Psychosomatik abgeschoben
Informationen selber besorgen (Buch
Goldstein ,,When Sex hurts”, libersetzen
lassen, ,meine Bibel“), Selbsthilfe als
Informationsquelle
Behandlungsmoglichkeiten Infos:
,schlecht, 6-“, keine arztliche
Information auch kein Zugang zu
arztlichen Gesprachen, alles selbst
erarbeitet

Behandlungen selber finanzieren, OP
kostet 15k

Gab es einen Faktor der die
Wahl der MaRnahme
beeinflusst hat?

Leidensdruck; Ziel Schmerzfreiheit;
Sexualitat wieder herstellen ,, wieder
als etwas Schoénes erleben”
Krankenkasse: zuerst Psychotherapie
(das zahlt die Kasse); andere
MaRnahmen der Reihe nach (z.B.
Sexualtherapie, Hypoxietraining,
Mikrobomanalyse) aufgrund der
Kosten; Rezept auf ,Umwegen”
durch andere Erkrankungen
bekommen (Physiotherapie), aber
hoher Biirokratieaufwand
(Privatrezepte einholen); trotzdem
hoher Eigenanteil

Laser: sehr teuer aber durch
erfolgversprechende Aussichten doch
umgesetzt, aber lange driber
nachgedacht; komplette Eigenleistung
Physiotherapie: komplette
Eigenleistung; lieber eine Sitzung
weniger im Monat, da einfach zu teuer
Kosten als entscheidender Faktor fir
Inanspruchnahme und Frequenz der
Inanspruchnahme

Alle anderen Faktoren aufgrund des
Leidensdrucks irrelevant

»lch muss multimodal vorgehen”,
mindestens 4 Kanale gleichzeitig
Erstattung durch KK erstmal keine Rolle,
Kosten wurden sonst privat gezahlt
sofern es als sinnvoll erscheint
Leidensdruck hat Kosten aufgehoben
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Wie zufrieden waren Sie
mit den MaRnahmen?

Psychotherapie zufrieden (bislang
komplett bewilligt)

Musiktherapie, aber leider begrenzt
Physiotherapie nicht immer
zufrieden, Arbeitspensum nicht
alltagstauglich, Therapeutin
ausgebucht, nur Doppelstunden
moglich; schwer auf die Behandlung
einzulassen aufgrund des Drucks,
dass es klappen muss

Gynak. Osteopathie (Eigenleistung)
Grundsatzlich immer der Druck mit
der Eigenleistung und dass die
MaRnahme dann auch effektiv sein
,muss”

Aber mit den MaRnahmen selber
eigentlich zufrieden
Hypoxietraining auch sehr hilfreich

bislang haben die Therapien nicht
angeschlagen

Der Versuch war gut, leider ohne
entsprechenden Erfolg

Laser wirde nicht empfohlen werden
(selbst als subjektiv geschrieben);
Psychotherapie aber vor allem
Physiotherapie empfohlen

Nichts hat geholfen, bis auf Yoga (eher
fur die Ruckenschmerzen, die durch die
Bewegungseinschrankungen
entstanden), Cremes machen es
ertraglicher

Welche Auswirkungen
hatte die jeweilige
MaRnahme auf Sie bezogen
auf Ihr psychisches und
korperliches Befinden?

Besseres Korpergefiihl entwickelt;
Alltag wird umgestellt; gllicklicher als
noch vor ein paar Jahren; mehr bei
sich selber ankommen; Aufarbeitung
von bestehenden Traumata moglich,
dadurch psychische und koérperliche
Verbesserung und dadurch wiederum
positiver Einfluss auf den Alltag
Lidocain Salbe nicht auf Dauer nur
temporar

Laser (4x insgesamt): ist am Tag der
Behandlung sehr schmerzhaft, vor der
Behandlung starke Anspannung
(abflachend nach 1. Termin, trotzdem
starke Beeinflussung des Tages)
Cremes: teilweise auch
Verschlechterung der Schmerzen,
Frustration wirkt sich dann auch
psychisch aus

Zeitfresser, z.B. zur
Informationsbeschaffung, Wege zur
MaRnahme (1,5h zur Physio), jede
Fachrichtung einzeln anfahren, es gibt
kein Zentrum/MVZ; Termine mussen
koordiniert werden, lange Wartezeiten
Es zerfrisst einen
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Welche Auswirkungen
hatte die jeweilige
Malnahme auf lhre
Lebenssituation und
Partnerschaft?

Auf der Suche; brauchte erst Zeit bis
die Suche starten konnte
Lebenssituation: lange Krank
geschrieben, jetzt wieder mit
Stundenreduktion arbeitsfahig und in
der Weiterbildung; neue berufliche
Wege gefunden

Intensivere Beziehungen als friher;
Grenzensetzen und Bediirfnisse
aullern; Beziehungen im Rahmen von
Familie/Freunde; fiihrt auch zu einem
Gefiihl gliicklicher zu sein;
offener/neugieriger geworden (z.B. in
Sexualitat oder Partnersuche)

Beruflich: keine grofen Auswirkungen
Finanzielle Auswirkung: einmal weniger
Urlaub flr die Laser Therapie

Familie: durch die schmerzhafte
Behandlung z.B. keine Teilnahme an
FuRballspiel des Kindes (sitzen nicht
moglich)

Berufliche/private Termine miissen um
die Behandlungen geplant werden
(plus Orga Aufwand, Rezepte
Organisieren, Apotheke, Fahrzeiten)

Beweglichkeit verbessert durch
Cremes/Yoga
,Positiv war fast nix“

Wie einfach war es, die
MaRnahme, die Sie in
Erwagung gezogen haben,
auch zu erhalten?

Hirden: Birokratie/Kosten,
Zeitfaktor die MalRnahmen im Alltag
unterzubringen, was auch Stress
erzeugt

Verbesserung als forderlicher Faktor
Wut und Zielstrebigkeit als Motor am
Ball zu bleiben

Laser sehr einfach

Physio mit etwas Wartezeit (6-8
Wochen)

Psychotherapie mit 1 Jahr Wartezeit

Guter Hausarzt, unterstitzt wo er kann
Sonst viel durch Beziehungen (z.B.
Psychologie)

,einfach war nix“

,wenn man verzweifelt macht man
vieles”

Sehr lange Anfahrten (Wuppertal-
Munsterland), Urlaub in Anspruch
nehmen flr Termine

Wenn Sie mit Betroffenen
liber diese Erfahrungen
sprechen wiirden, auf
welchen Hirden wiirden
Sie aufmerksam machen
und welche Lésungen dafur
wirden Sie ihnen mitteilen?

Ehrlichkeit, ermutigen dran zu
bleiben

Rezepte auf Umwegen
Widerspruchsverfahren mit den
Krankenkassen/Rentenversicherung
Sozialverband als Unterstitzung (in
Bayern VDK)

GroRte Hilfe: Zuhoren!

Information durch Fachéarzte/ Zugang
zu Facharzten mit Wissen zu
Vulvodynie = gute Internetrecherche
zu Facharzten

Selbstzahlerleistungen

»Wo soll ich anfangen, wo soll ich
aufhoren”

Hiirden: Informationsbeschaffung,
Diagnose (!), Infos eher im nicht-
deutschsprachigen Raum, nicht jeder
»Experte” verspricht die Losung, Geld
Losung: Selbsthilfegruppe, es braucht
ein Zentrum (dhnlich wie Goldstein) fur
eine gute Diagnose und
Ursachenforschung mit erfahrenen
Expert:innen
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Was war lhnen bei der
Behandlung der Vulvodynie
besonders wichtig?

Empathie und ,ernst genommen
werden” aber kein Mitleid sondern
Mut machen

Wenn Arzt:innen auf die Sicht der
Betroffenen eingehen; Gesprach auf
Augenhohe; offen fiir neue
MaRnahmen; Ehrlichkeit
Schmerzfreiheit als wichtigster,
,erster” Effekt, danach die anderen
Baustellen (Sexualitat,
Arbeitsfahigkeit, Paar-Beziehung

Arzt-Verhaltnis: gut informierter Arzt,
Anliegen ernst nehmen

RegelmaRige Termine bei den
Arzten/Praxen

Ergebnis: schnelle (!) Schmerz-
/Symptomlinderung, Wirkung nach 2
Wochen nicht nach 3 Monaten

- Wenn die Missempfindungen
(provoziertes Brennen/Druckempfinden)
weniger/weg wéren

Welche Rolle spielen fiir Sie
nicht medikamentdse
MaRnahmen zur
Behandlung der
Vulvodynie?

Sehr groRRe Rolle, haben am meisten
geholfen! Haben geholfen zu heilen
Bei Vulvodynie sind nicht
medikamentdse MaRnahmen die
wichtigsten MalRnahmen
Erschwerter Zugang zu diesen
MaRnahmen, man muss selber aktiv
werden um die Hilfe zu bekommen;
sehr weite Fahrtwege (gleiche
Erfahrungen werden durch die
Selbsthilfe beschrieben)

»riesengroRe Rolle”; Psycho-
/Physiotherapie wahnsinnig wichtig
Nicht medikamentds deutlich groRere
Rolle als medikamentése MaRnahme
Psychotherapie: NW Strukturwandel
(,man kénnte sich von seinem Mann
trennen”; ,,etwas am Leben muss
geandert werden“-> aber keine Angst
davor)

Laser: keine Angst vor langfristigen
NW, eher Angst vor den direkten
Folgen (Schmerzen)

Zugang: Laser gut, durch private
Finanzierung; Arzt empfiehlt nicht-m.
Therapien erst ziemlich am Ende,
zuerst werden med. Therapien
ausgeschopft

- Hohe Erwartung an OP

- Gute Abwagung erforderlich, mehrerer
Meinungen einholen, nur mit Experten!,
und unter viel finanzieller Eigenleistung

- Spezialisierte Physiotherapie bei
Beckenboden-Problematik

- Yoga fir die Steigerung der
Beweglichkeit

Mochten Sie noch etwas
ergdnzen, was lhnen in
Bezug auf das Thema
besonders wichtig ist?

Das Gesundheitssystem muss sich
verdandern, mehr Kassensitze; ICD
Code; leichterer Zugang zu
Rezepten/Behandlungen; mehr
Aufklarung fir Betroffene und
Arzt:innen im Bereich
Frauengesundheit; zeitnahe Hilfe

/

- Stigmatisierung psychosomatisches
Problem!
- Geld!
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A1l Offenlegung von Beziehungen der externen Sachverstiandigen und des Reviewers

bzw. der Reviewerin

05.12.2025

Im Folgenden sind die Beziehungen der externen Sachverstdandigen und des Reviewers bzw.

der Reviewerin zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen auf Selbstangaben

der einzelnen Personen anhand des ,Formblatts zur Offenlegung von Beziehungen” mit Stand

02/2023. Das aktuelle Formblatt ist unter www.igwig.de abrufbar. Die in diesem Formblatt

verwendeten Fragen finden sich im Anschluss an diese Zusammenfassung.

Externe Sachverstandige

Name Fragel |(Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |[Frage6 |Frage?7
Maicher, Christoph ja nein nein ja nein nein nein
Urban, Luisa Sophie ja nein nein ja nein nein nein
Huken, Christopher nein nein nein nein nein nein nein
Von Heese, Paul Aleksander nein nein nein nein nein nein nein
Breuing, Jessica nein nein nein ja nein nein nein
Rover, Christian ja nein nein ja nein nein nein
Dunger, Christine ja ja nein nein nein nein nein
Mendling, Werner ja ja ja nein ja nein nein
Prediger, Barbara nein nein nein ja nein nein nein
Reviewer

Name Fragel |Frage2 |Frage3 |Fraged4 |Frage5 |Frage6 |Frage7
Pieper, Dawid nein nein nein nein nein nein nein
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Im ,Formblatt zur Offenlegung von Beziehungen“ (Version 02/2023) wurden folgende
7 Fragen gestellt:

Frage 1: Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
bei einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband angestellt oder fir diese / dieses / diesen selbststiandig oder ehrenamtlich tatig
bzw. sind oder waren Sie freiberuflich in eigener Praxis tatig?

Frage 2: Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre
davor eine Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. eine Klinik, eine Einrichtung der
Selbstverwaltung, eine Fachgesellschaft, ein Auftragsforschungsinstitut), ein
pharmazeutisches Unternehmen, einen Medizinproduktehersteller oder einen industriellen
Interessenverband beraten (z. B. als Gutachter/-in, Sachverstandige/r, in Zusammenhang mit
klinischen Studien als Mitglied eines sogenannten Advisory Boards / eines Data Safety
Monitoring Boards [DSMB] oder Steering Committees)?

Frage 3: Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder
indirekt von einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharma-
zeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interes-
senverband Honorare erhalten (z. B. fiir Vortrage, Schulungstatigkeiten, Stellungnahmen oder
Artikel)?

Frage 4: Haben Sie oder hat |Ihr Arbeitgeber bzw. lhre Praxis oder die Institution, fur die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von
einer Einrichtung des Gesundheitswesens (z.B. einer Klinik, einer Einrichtung der
Selbstverwaltung, einer Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem
pharmazeutischen Unternehmen, einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen
Interessenverband sogenannte Drittmittel erhalten (d. h. finanzielle Unterstiitzung z. B. fir
Forschungsaktivitaten, die Durchfiihrung klinischer Studien, andere wissenschaftliche
Leistungen oder Patentanmeldungen)? Sofern Sie in einer groReren Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z. B. Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 5: Haben Sie oder hat lhr Arbeitgeber bzw. Ihre Praxis oder die Institution, fiir die Sie
ehrenamtlich tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen, z. B. Ausristung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren fiir Fortbildungen / Kongresse erhalten von einer Einrichtung des
Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einer Einrichtung der Selbstverwaltung, einer
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Fachgesellschaft, einem Auftragsforschungsinstitut), einem pharmazeutischen Unternehmen,
einem Medizinproduktehersteller oder einem industriellen Interessenverband? Sofern Sie in
einer grolReren Institution tatig sind, genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, z.B.
Klinikabteilung, Forschungsgruppe.

Frage 6: Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéaftsanteile einer Einrichtung
des Gesundheitswesens (z. B. einer Klinik, einem Auftragsforschungsinstitut), eines pharma-
zeutischen Unternehmens, eines Medizinprodukteherstellers oder eines industriellen Interes-
senverbands? Besitzen Sie Anteile eines sogenannten Branchenfonds, der auf
pharmazeutische Unternehmen oder Medizinproduktehersteller ausgerichtet ist? Besitzen Sie
Patente fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis, ein Medizinprodukt, eine medizinische Methode
oder Gebrauchsmuster fiir ein pharmazeutisches Erzeugnis oder ein Medizinprodukt?

Frage 7: Sind oder waren Sie jemals an der Erstellung einer medizinischen Leitlinie oder
klinischen Studie beteiligt, die eine mit diesem Projekt vergleichbare Thematik behandelt/e?
Gibt es sonstige Umstdnde, die aus Sicht von unvoreingenommenen Betrachtenden als
Interessenkonflikt bewertet werden kénnen, z. B. Aktivitdten in gesundheitsbezogenen Inte-
ressengruppierungen bzw. Selbsthilfegruppen, politische, akademische, wissenschaftliche
oder personliche Interessen?
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