
Safe and Effective At-Home  
Tinnitus Treatment Technology

Lenire® is scientifically proven in a ground-breaking 
controlled trial to significantly reduce tinnitus severity 
leading to an overall improved quality of life.

Durchbruch in der 
Tinnitus-Behandlung
Neuartige, klinisch belegte 
Tinnitustherapie mittels 
Neuromodulation.



A New Approach to Treating Tinnitus
Tinnitus is a complex condition that affects 10 – 15% of the population. Tinnitus 
involves hearing, attention and emotion centers in the brain. Lenire uses bimodal 
neuromodulation to treat tinnitus, a combination of tongue and hearing stimulation. 
This paired stimulation retrains the brain to reduce the severity of tinnitus.

Tonguetip®

A proprietary intraoral device that 
sits comfortably on the tongue that 
delivers mild and safe pulses to 
stimulate the tongue.

Controller

A lightweight handheld device that 
controls the time and intensity of 
the treatment.

Headphones

Audio customized to your hearing 
and tinnitus plays through Bluetooth 
Headphones to activate the brain’s 
auditory nerve.

What is the Lenire Device?
Lenire comes with three pieces of equipment:

Customized Lenire Treatment Plans
Your healthcare provider will customize Lenire and provide 
you with a tailored treatment plan.

The Lenire device is customized to your tinnitus 
and hearing profile.

Visit a Lenire-qualified healthcare provider and 
learn if Lenire is the right treatment for you.

Use Lenire daily as advised by your 
healthcare provider.

Continue to use daily Lenire as advised by 
your healthcare provider.

Visit your provider to review progress.

LENIRE DEVICE FITTING

FOLLOW UP 1

HOME USE

HOME USE

HEARING AND TINNITUS ASSESSMENT

Typical Treatment Plan

Visit your provider to review progress 
and discuss continued use of Lenire.

FOLLOW UP 2

Real World  
Patient Stories

Watch patient stories:  
www.lenire.com/patient-stories

“I can finally sleep  
in peace” 
Florian, International 
Business CE

“It worked after  
a month” 
Erlandas, Musician

“My tinnitus is much 
less distracting” 
Òrla, Retired Tennis Hobbyist

Linderung von Tinnitus-Symptomen durch 
Neuromodulation

Es hat sich gezeigt, dass die Kombination aus Schall 
und sanften Energieimpulsen auf die Zunge positive 
neuroplastische Veränderungen hervorruft, die zu einer 
Linderung von Tinnitus-Symptomen führen können.

Einfach und komfortabel in der Anwendung

Lenire® wird von Ihrem Arzt oder Akustiker auf der 
Grundlage verschiedener Faktoren wie etwa Ihres 
Hörprofils an Ihre spezifischen Bedürfnisse angepasst. 
Im nächsten Schritt wird Ihnen der Gebrauch von 
Lenire vorgeführt und genau erläutert. Anschließend 
nehmen Sie das Gerät mit nach Hause, um es in Ihrer 
vertrauten Umgebung anzuwenden. Die empfohlene 
Behandlungsdauer beträgt maximal 60 Minuten pro Tag 
über einen Zeitraum von mindestens 10 Wochen. Es 
wird mindestens ein Kontrolltermin zwischen der 6. und 
12. Woche nach Beginn der Behandlung empfohlen.

Neuer Ansatz bei der Behandlung 
von Tinnitus

Tinnitus ist eine komplexe neurologische 
Erkrankung, bei der die Hör-, Aufmerksamkeits- und 
Emotionszentren im Gehirn betroffen sind. Anders 
als bei Klangtherapien und Noisern, bei denen das 
Gehirn lediglich auf eine Art (Schall) stimuliert wird, 
werden bei Lenire® akustische Stimulation (Schall) 
und sensorische Stimulation (Berührung) miteinander 
kombiniert. Letztere wird durch sanfte Energieimpulse 
erzeugt, die durch den urheberrechtlich geschützten 
Tonguetip® an die Zungenspitze abgegeben werden. 
Durch die Kombination dieser beiden Stimuli lässt 
sich eine größere und nachhaltigere Wirkung bei der 
Reduzierung des Tinnitus erzielen.
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Frequently Asked Qustions

Can I purchase Lenire over the 
counter?
No. Lenire is customized and can 
only be administered by a qualified 
healthcare professional after a 
consultation. 

How Long is Lenire treatment? 
Lenire should be used for two 
30-min sessions daily for at least 
6-weeks. 

Was Lenire’s trial controlled? 
Yes. Lenire designed TENT-A3 
with the FDA’s guidance and found 
bimodal neuromodulation to be a 
safe and effective treatment.

Groundbreaking  
Tinnitus Treatment  
Clinically Proven  
in Controlled Trial
In Lenire’s most recent clinical  
trial, TENT-A3, Lenire was  
proven to be safe, effective  
and recommended highly  
by patients who used  
Lenire as instructed.

of those with moderate or 
worse tinnitus had a meaningful 
reduction in tinnitus severity 
with Lenire after 6-weeks when 
6-weeks of audio-only therapy 
had minimal impact.4

serious adverse side effects 
related to Lenire were reported, 
validating the safety of the device.

of 500+ participants across 
three successful clinical trials 
would recommend Lenire.1,2,3,4

real world patient results 
closely match clinical trial data.

bimodal neuromodulation 
tinnitus treatment device granted 
approval by the FDA following a 
controlled clinical trial – Lenire.

Clinical Trial Takeaways
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Is Lenire suitable for you?
Lenire is for adults over the age of 18 with  
subjective tinnitus. Lenire must be recommended 
by a trained professional.

Contraindications
Lenire is not suitable if:
• You have a pacemaker, defibrillator or any  

other active implantable device.*
• You are pregnant.*
• You have epilepsy or any other condition  

that may result in loss of consciousness.*
• You have any condition that causes impaired  

sensitivity of the tongue.**
• You have oral cavity inflammation, sores or 

lesions that may contact the Tonguetip.**
• You have any intermittent or chronic  

neuralgia in the head and neck area.*
•  If you have Meniere’s disease.* Lenire use has 

not been evaluated for Meniere’s disease.
• If you have objective source tinnitus.
• In the presence of oral piercings. 

*Unless directed by a physician.
**Unless directed by a physician or dentist.

71%

Nachhaltige Wirksamkeit klinisch belegt

Das Lenire-Tinnitus-Behandlungssystem wurde bislang in vier klinischen Studien evaluiert. In den in Irland und 
Deutschland durchgeführten klinischen Doppelblindstudien TENT-A1¹ und TENT-A2² wurden 326 bzw. 191 Patienten 
je einer von drei Behandlungsgruppen (TENT-A1) bzw. einer von vier Behandlungsgruppen (TENT-A2) randomisiert 
zugeteilt.

Nach einer 12 Wochen dauernden Behandlung in Eigenregie (30–60 Minuten pro Tag) wurde das Lenire-Gerät 
zurückgegeben. Anschließend wurden die Patienten noch weitere 12 Monate lang regelmäßig nachuntersucht.

86 % der Teilnehmer³ der TENT-A1-Studie, die das Lenire-System nach Therapieplan angewendet hatten, erzielten 
gemäß des Tinnitus-Fragebogens Tinnitus Handicap Inventory (THI) eine Verbesserung ihrer Tinnitus-Symptome. Im 
Durchschnitt wurde diese Verbesserung während der gesamten 12-monatigen Nachuntersuchungszeit beibehalten.

In der TENT-A2-Studie wurden optimierte 
Einstellungen von Lenire angewandt. Die 
vorläufigen Ergebnisse der Studie stehen im 
Einklang mit den Ergebnissen der TENT-A1-
Studie. Sie zeigen allerdings einen höheren Anteil 
an Patienten, die positiv auf die Behandlung 
ansprechen, und auch eine im Durchschnitt noch 
stärkere Reduzierung der entsprechenden Tinnitus-
Symptome. Die Veröffentlichung der Ergebnisse 
der TENT-A2-Studie befindet sich zurzeit in 
Vorbereitung.in preparation for publication.

Ist Lenire für Sie geeignet?

Die Behandlung mit Lenire ist für Erwachsene ab 18 Jahren zugelassen, die seit mindestens drei Monaten unter einem 
chronischen subjektiven Tinnitus leiden. Lenire kann auch bei Patienten mit Hyperakusis angewandt werden.

Die Behandlung mit dem Lenire-System muss von qualiziertem medizinischen Fachpersonal empfohlen werden.

Kontraindikationen
Lenire ist nicht geeignet, wenn
• Sie einen Schrittmacher, Defibrillator oder ein anderes aktives Implantat haben, es sei denn, Lenire wurde von einem 

Arzt verordnet.
• Sie schwanger sind, es sei denn, Lenire wurde von einem Arzt verordnet.
• Sie unter Epilepsie oder einer anderen Erkrankung leiden, die zum Verlust des Bewusstseins führen kann.
• Sie unter einer Erkrankung leiden, die die Empfindlichkeit der Zunge beeinträchtigt.
• Sie eine Verletzung, wunde Stellen oder eine Entzündung in der Mundhöhle haben, es sei denn, Lenire wurde von 

einem Arzt verordnet.

Lenire fitting rangeLenire-Anpass-Bereich
Das Lenire-System kann bei Patienten 
mit Hörverlust innerhalb des folgenden 
Bereichs eingesetzt werden:  

TENT-A1: REDUZIERUNG DER TINNITUS-SYMPTOME (THI-PUNKTE)
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Neuromod Devices Limited, Rainsford Street, 
Dublin, D08 R2YP, Ireland 

Website: www.lenire.com
Phone: +353 1 253 1444

MM0180- V1.0       Copyright © Neuromod Devices Limited

About Neuromod Devices
Neuromod U.S.A. Inc. is a wholly owned 
subsidiary of Neuromod Devices Ltd. 
headquartered in Illinois.
Neuromod specializes in the design and 
development of neuromodulation technologies 
to address the clinical needs of underserved 
patient populations who live with chronic and 
debilitating conditions. 

Neuromod’s tinnitus treatment device, Lenire, is 
the first non-invasive bimodal neuromodulation 
device shown to soothe and relieve tinnitus in 
a controlled large-scale clinical trial. As a result, 
Lenire is the first treatment device of its kind to 
be granted De Novo FDA approval.

Neuromod Deutschland GmbH
Äußere Nürnberger Str. 62

DE - 91301 Forchheim

Website: www.lenire.com
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Über Neuromod

Neuromod nimmt in der Entwicklung von Therapien, die auf bimodaler Neuromodulation beruhen, eine Vorreiterrolle 
ein.

Die Neuromodulation ist ein zukunftsträchtiger Bereich der Medizin, bei der einzelne Nerven gezielt stimuliert werden. 
Neuromod hat die neuesten Erkenntnisse auf dem Gebiet der Neuromodulation in die Entwicklung von Lenire einfließen 
lassen und so das erste bimodale, nicht invasive Neuromodulationsgerät zur Tinnitus-Behandlung auf den Markt 
gebracht.


