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 Cosa s’intende per Vulvodinia ?  

Vulvodinia è un termine utilizzato per descrivere ogni sensazione dolorosa cronica che 

interessa la regione vulvare. Il fastidio può essere descritto come bruciore,dolore 

irritazione,sensazione di “gonfiore od arrossamento”. Questa sensazione causa un  disagio 

fisico,sessuale e psicologico. La vulvodinia (VD)  può essere localizzata o generalizzata ,  

spontanea o provocata da tutto ciò che induce sfregamento (indumenti stretti,posizione 

delle gambe,utilizzo della bicicletta etc.), e soprattutto dall’attività sessuale che può 

diventare improponibile per l’intensa sensazione dolorosa alla penetrazione (dispareunia). 

 

 Qual’è la causa della Vulvodinia? 

L’esatta causa della VD non è nota; però conosciamo alcune cose importanti: 

       -Nelle donne affette dalla malattia il  nervo che interessa il vestibolo vaginale e la 

         vulva (n. pudendo) presenta delle fibre aumentate di volume e di numero 

       -Spesso è presente una storia clinica d’infezioni ripetute vaginali e/o vescicali 

         con successiva comparsa del fenomeno 

       -In donne con vulvodinia si sono dimostate alterazioni genetiche nella risposta  

         infiammatoria e dell’attività muscolare vulvo-perineale. 

Si è ipotizzato,pertanto,che la malattia sia legata ad un’alterazione localizzata del nervo 

pudendo (neuropatia) scatenata da un’alterata risposta a stimoli infiammatori ripetuti con 

fattore aggravante od in parte scatenante una ipercontrattilità della muscolatura vulvo-

perineale  

 

 Cosa sono i mastociti e qual è il loro ruolo nella vulvodinia? 

 

I mastociti sono cellule che tendono a concentrarsi in elevate quantità nelle sedi 

dell’infiammazione, e qui liberano il loro contenuto (de granulazione) caratterizzato da 

fattori che possono modificare le terminazioni nervose locali che risultano così più 

sensibili. Nella vestibolodinia si è dimostrata una elevata concentrazione di mastociti 

accanto alle fibre nervose vestibolari più sensibili  

 

 

 

 Che cos’è l’elettrostimolazione Trancutanea del Nervo( Tens)? 

La Tens è una metodica terapuetica di applicazione di correnti elettriche a basso voltaggio  

attraverso la cute in vari siti , tramite l’utilizzo di elettrodi di superficie. L’efficacia della 

Tens nel trattamento del dolore è stata ampiamente studiata, e attualmente sono disponibili 



più di 600 pubblicazioni scientifiche in questo settore di ricerca. La Tens è praticamente 

priva di effetti collaterali  

 

 Che cos’è il farmaco Pelvilen forte e come agisce? 

              Pelvilen forte è l’associazione tra palmitoiletanonolamide (PEA) e la polita dina due   

sostanze che agiscono controllando l’attività infiammatoria del mastocita. Il farmaco è già 

in commercio da tempo in Italia  (Brevetto  n. 1257697-EU Patent n. 0570714-US Patent n. 

5,679,667), e come da scheda tecnica non presenta segnalazione di controindicazioni,effetti 

collaterali e speciali precauzioni d’uso. Alcuni lavori preliminari ne hanno dimostrato 

l’efficacia in condizioni di dolore simile a quello che si verifica nella vulvodinia 

(neuropatico) 

 

 

 Perché utilizzare l’associazione  Tens domiciliare+Pelvilen forte nella VD? 

 

L’utilizzo della Tens è giustificato dall’ interpretazione della VD  come una sindrome  

dolorosa regionale complessa su base neuropatica (malattia del nervo vestibolare). Un 

nostro studio ha validato l’ uso della TENS nella vestibolodinia con una percentuale di 

efficacia pari al 70% circa (Murina F, Bianco V, Radici G, Felice R, Di Martino M, Nicolini U. 

Transcutaneous electrical nerve stimulation to treat vestibulodynia: a randomised controlled trial. 

BJOG  Aug 2008; 115:1165-1170) . Obiettivo è quello di ribadire l’efficacia della Tens in un 

protocollo domiciliare di facile applicabilità, incrementando la percentuale di risposta al 

trattamento attraverso l’associazione di Pelvilen forte. 

 

  Disegno dello Studio? 

 

Le pazienti verranno divise in 2 gruppi : Gruppo Pelvilen e Gruppo Placebo. 

L’assegnazione ad uno dei due gruppi avverrà in maniera casuale (lista generata da un 

computer). Verrà eseguito un periodo di training  ambulatoriale che consisterà in un 

numero variabile di 5-7 sedute finalizzate ad eseguire in modo corretto la terapia 

domiciliare, dopodiché ad ogni paziente ,indipendentemente dal gruppo di appartenenza 

,verrà consegnato un apparecchio Neurotrac Continence compreso di sonda vaginale 

periprobe. Ad ogni partecipante allo studio verranno consegnati due flaconi di compresse   

utili a 60 giorni di terapia ( 2 compresse al giorno mattina e sera indipend.dai pasti) 

contrassegnati ognuno da una sigla numerica corrispondente alla lista di randomizzazione. 

Ogni paziente potrà assumere Pelvilen forte o Placebo e lo studio verrà condotto attraverso 

una modalità definita in “doppio cieco”,ossia ne il paziente e neppure lo sperimentatore 

sapranno il gruppo di appartenenza del soggetto che aderisce alla sperimentazione , questo 

sino a termine dello studio. 

           

 

 Cos’è l’ effetto Placebo? 

 

 Quando la medicina  vuole valutare l'efficacia di un nuova terapia, lo studio dev'essere 

condotto in “cieco” verso il placebo; ciò significa che il paziente non sa qual è la terapia 

attiva e qual è il placebo. Per placebo si intende una sostanza od un trattamento inerte, 

ossia priva d’effetto . I  pazienti candidati allo studio devono essere assegnati a caso all'uno 

o all'altro trattamento. Un trattamento è promosso se ,alla fine dello studio, quando i 



risultati saranno "decodificati" ,risulterà più attivo del placebo. La preoccupazione di 

eliminare il cosiddetto effetto placebo nasce dal fatto che il solo atto di somministrare un 

medicamento, anche inerte, produce un miglioramento della sintomatologia in una 

percentuale di pazienti.  

La guarigione da sostanze inerti - l'effetto placebo - dipende dalla suggestionabilità dei 

pazienti, dal carisma del medico, dal tipo di malattia (sono particolarmente sensibili le 

malattie psicosomatiche), dal colore e persino dal costo della medicina. 

 

 Cos’è il Gruppo placebo? 

 

Le pazienti assegnate al gruppo placebo eseguiranno comunque una  Tens adeguata,ossia 

con strumentazione idonea e parametri validati, ma assumeranno delle compresse senza i 

principi attivi di Pelvilen forte, e quindi  prive di efficacia. 

 

 Cosa comporta aderire allo studio? 

 

Ogni paziente che aderisce allo studio verrà sottoposta, gratuitamente, ad un test definito 

Neurometer, che valuterà in modo indolore,innocuo le caratteristiche di funzionalità delle 

fibre nervose vestibolari. L’esame verrà eseguito prima di iniziare il protocollo di cura e 

dopo 2 mesi di terapia. 
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