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SENSODYNE: DIE ZAHNPASTA-MARKE BEI
SCHMERZEMPFINDLICHEN ZAHNEN

Dentinhypersensibilitéit, die sich in schmerz-
empfindlichen Z&hnen ausdruckt, ist ein
weit verbreitetes Phanomen, das komplexe
Ursachen hat. Eine fruhzeitige Therapie und
die Pravention des weiteren Fortschreitens
werden empfohlen. Sie erfordern die ge-
meinsame Arbeit von zahndrztlichem Team
und betroffenen Patienten!

Seit mehr als 60 Jahren erarbeitet die
Sensodyne-Forschung bereits Losungen
fur die Unterstutzung von Menschen mit
Dentinhypersensibilitéit. Diese Produkte sind
bereits seit 1961 als Zahnpasten unter dem
Markennamen Sensodyne erhaltlich und
werden standig weiterentwickelt.

In Deutschland und Osterreich sind die

meisten Sensodyne-Zahnpasten Kosmetika.

Sie dienen der Pflege und dem Schutz
schmerzempfindlicher Z&dhne und tragen
dazu bei, die Schmerzempfindlichkeit bei
Dentinhypersensibilitdt zu reduzieren.

Dabei ist die Geschichte von Sensodyne
durch und durch wissenschaftlich. Die in
Sensodyne-Zahnpasten eingesetzten
Technologien sind umfassend wissenschaft-
lich untersucht. So wurden dazu allein bis
heute Uber 100 klinische Studien mit mehr
als 11.000 Teilnehmern in 7 Landern durch-
gefuhrt.

Wir geben einleitend einen zusammenfas-
senden Uberblick zur Dentinhypersensibilitét
und ihren Auswirkungen, zu Ursachen und
Pravalenz, zu den Therapiemoglichkeiten,
sowie zur Wichtigkeit der taglichen Pflege.
Danach gehen wir im Detail auf die beiden
in Sensodyne-Zahnpasten eingesetzten
Technologien zum Schutz vor Schmerz-
empfindlichkeit ein: Die Desensibilisierung
mit Kalium und die okklusive Methode mit
Zinnfluorid. Zu beiden schmerzreduzierenden
Inhaltsstoffen présentieren wir ausfuhrlich
die Ergebnisse relevanter Studien und
Untersuchungen.
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DENTINHYPERSENSIBILITAT

Symptomatik

Dentinhypersensibilitdit ist gekennzeichnet durch einen episodisch zumeist kurzzeitig
auftretenden Zahnschmerz, ausgehend von freiliegendem Dentin, der sehr unterschiedlich
ausgepragt sein kann und durch unterschiedliche Ausldser getriggert wird.?

Betroffene beschreiben ihre Schmerzen z.B. wie folgt: scharf, pochend, zeitweillig,
anhaltend, plétzlich, nervig, unangenehm oder unertraglich.® Besonders plastisch sind
die Schilderungen der Empfindungen und der damit verbundenen Sorgen in Interviews,
die von Wissenschaftlern der Universitaten Sheffield und Toronto durchgefuhrt wurden:*

«Wie Fingernagel auf ~lch muss es mir zweimal

einer Kreidetafel.” . . . tiberlegen, bevor ich etwas
»lch wiinschte, ich hatte

esse oder trinke!”

mich frither besser um
m meine Zahne gekiimmert.”
Eine Ausschlussdiagnose muss zeigen, dass diese Symptome dabei auf keinen anderen
Zahndefekt oder keine andere Pathologie zurtckgefuhrt werden kénnen.®

Neben dem direkten Kontakt von freiliegendem Dentin mit Kaltem oder Heillem kénnen
auch stBe oder saure Speisen und Getrénke oder die Beruhrung der empfindlichen
Bereiche — direkt oder durch einen Luftstol? — die Schmerzempfindung auslésen.?¢
Betroffen sind vor allem die Prémolaren, erste Molaren und Schneidezéhne, haufiger
auf der bukkalen Seite.?

Die Reaktion auf bestimmte Reize kann dabei unterschiedlich ausgepragt sein. Zur
Quantifizierung von Dentinhypersensibilitat in klinischen Studien wird der Einsatz von Luft-,
Kalte- und BerUhrungsreizen empfohlen.’

Nicht selten entwickeln Patienten in der Folge einer Dentinhypersensibilittt Vermeidungs-
strategien, um dem Schmerz auszuweichen. So vermeiden sie etwa heille oder kalte
Speisen oder Getréinke oder kauen nur auf einer Seite, um den Kontakt an empfindlichen
Stellen zu minimieren.*

+~Wenn niemand zusieht, fische ich die »An einem kalten und windigen Tag muss
Eiswiirfel aus meinem Getrdank." ich drauBen den Mund geschlossen halten.”

»Es fuhlt sich an, als wirde ich etwas
verpassen: ich kann Essen nicht auf
die gleiche Weise genieBen wie Men-
schen ohne empfindliche Zahne."

»Du vergisst nie, dass du schmerzempfindliche Zahne hast,
denn deine Entscheidungen und die Art und Weise, wie du
Dinge angehst, werden dadurch beeinflusst.”

Dies kann zur Einschréinkung ihrer mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat fuhren®? —
selbst wenn die Dentinhypersensibilitét als solche den Patienten nicht immer so prasent ist,
dass sie sie in der Zahnarztpraxis ansprechen wirden.©




DENTINHYPERSENSIBILITAT

Pravalenz

Eine grol angelegte Studie zeigt, dass etwa 42 % aller 18- bis 35-Jahrigen in Europa von
Dentinhypersensibilitdt — gemessen als Schmerzreaktion auf einen LuftstoR — betroffen
sind.? In Deutschland berichten etwa 38 % aller Erwachsenen (16-79 Jahre) auf Befragung
mittels OHIP-Fragebogen (Oral Health Impact Profile) Uber negative Auswirkungen von
Dentinhypersensibilitét im zurlckliegenden Monat.”

Pravalenz von Dentinhypersensibilitat bei 18- bis 35-Jahrigen in Europa?
und in der Allgemeinbevdlkerung Deutschlands™ (%)

Italien (47,9 %)

England (45,0 %)

Spanien (42,8 %)
Durchschnitt (41,9 %)
Lettland + Estland (40,3 %)
Frankreich (39,6 %)
Deutschland (38,0 %)

Finnland (29,7 %)
20138 und John MT et al. 2003"
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Beglinstigende Faktoren

In wissenschaftlichen Studien wurde festgestellt, dass es Korrelationen zwischen dem
Auftreten einer Dentinhypersensibilitat und bestimmten Erkrankungen, Verhaltensweisen
oder Gewohnheiten gibt.810.2

Faktoren wie Zahnfleischriickgang durch traumatisierendes Z&hneputzen (Schrublben),
Parodontitis oder/und Zahnschmelzverlust, insbesondere am Zahnhals, fuhren zu freiliegen-
dem Dentin. Das gegebenenfalls noch vorhandene schiutzende Wurzelzement kann bei
weiterer Beanspruchung schnell abradiert werden.

Dentinhypersensibilitét kann unter anderem begiinstigt werden durch:'%"

e Haufigen Konsum
von Nahrungssauren

e Reflux-Erkrankung
oder Essstorungen

e Parodontitis oder
eine Parodontitis-
Behandlung

* Aggressives
/&hneputzen

Grafik erstellt nach West NX et al.

Behandlungsstrategie

Die Behandlung von Dentinhypersensibilitét
erfolgt individuell und besteht zumeist aus
mehreren Elementen. Sie bedarf einer engen
Zusammenarbeit mit den betroffenen Patien-
ten: invasive Malinahmen in der Praxis ste-
hen ganz am Ende der Therapieoptionen.
Oft kann bereits die Umstellung von Erndh-
rungsgewohnheiten, Zahnputzverhalten und
angewendeter Zahnpasta helfen.o”

Zuerst ist eine sorgfaltige Diagnose erfor-
derlich — unter Ausschluss aller anderen
Ursachen fur Zohnschmerz wie etwa Zahn-
frakturen, insuffiziente Restaurationen
(Nanoleakage, traumatische Okklusion),
Pulpitis und Karies, insbesondere am
Zahnhals.®

Das Zahnputzverhalten sollte Gberpruft und
gemeinsam mit den Patienten die Wahl der
passenden Zahnburste sowie die Haufigkeit
und praktische Durchfuhrung einer scho-
nenden Mundhygiene besprochen werden.

Die symptombezogene Unterstiitzung

fur den Patienten umfasst die Mundpflege
mit Zahnpasten und Mundspulungen

mit Inhaltsstoffen wie etwa Kalium, Arginin/
Calciumcarbonat, Strontium- oder Zinn-
salzen'™ Diese Produkte kdbnnen helfen,
durch Desensibilisierung der Nervenzellen
oder durch Verschluss der freiliegenden
Dentinkandlchen vor Schmerzempfindlich-
keit zu schutzen. Bis zur vollen Auswirkung
einer Mallnahme in Form einer fur die
Patienten spurbaren Verbesserung, kann es
unter Umsténden einige Wochen dauern.?

Der schmerzreduzierende Effekt von Spe-
zial-Zahnpasten, der durch den Verschluss
freiliegender Dentintubuli oder durch Ver-
hinderung der Reizweiterleitung erreicht
wird, wurde in Laborstudien und klinischen
Studien untersucht. In den Zahnpasten
von Sensodyne kommen zum Schutz vor
Schmerzempfindlichkeit bei Dentinhyper-
sensibilitat die Inhaltsstoffe Kaliumnitrat
bzw. Zinnfluorid zum Einsatz.



KALIUMSALZE

Desensibilisierung durch Verdnderung der Reizschwelle

Eine Unterbrechung der Reizweiterleitung
zum Zahnnerv, etwa durch Kalium (K*), ist
eine Moglichkeit, um Dentinhypersensibilitéit
zu reduzieren.” Eine Zahnpasta bringt dabei
K*-lonen im Uberschuss an die AuBenseite
der Zellmembran der Nervenzellen und die
Reizweiterleitung wird gehemmt.

Wadhrend normalerweise ein Kaliumgradient
fur das Ruhepotenzial einer Nervenzelle
sorgt, wird durch einen duReren Reiz (z.B.
Flussigkeitsverschiebungen in den Dentin-
tubuli) der Einstrom von Natriumionen in die
Nervenzelle veranlasst und Aktionspoten-
ziale ausgeldst, was zur Weitergabe eines
Schmerzsignals fuhrt.”®

Diese Schmerzweiterleitung kann unterbro-
chen werden: Eine hdhere Konzentration von

K*-lonen auf der MembranauBenseite ver-
schiebt die Schwelle fur die Auslésung eines
Aktionspotenzials und die Empfindlichkeit
der Nervenzelle wird damit vermindert.®

Als Quelle fur K*-lonen eignen sich in
Zahnpasten Verbindungen wie Kaliumnitrat
(KNO4) oder Kaliumchlorid (KCI).

Die nachfolgende Studie untersuchte in
zwei parallelen Gruppen die Wirkung von
zwei Formulierungen mit jeweils einem der
Inhaltsstoffe auf Dentinhypersensibilitat.

KLINISCHE STUDIE: SCHMERZEMPFINDLICHKEIT

Wirkung von Zahnpasten mit Kaliumchlorid oder
Kaliumnitrat bei Dentinhypersensibilitat

Efficacité des dentifrices au KCl et au KNO;s sur la sensibilite dentinaire.

Jeandot J et al. Clinic 2007 28: 3/9-384.

Art der Studie

Randomisierte, doppelblinde, klinische Phase-IV-Studie an allgemein gesunden

Erwachsenen mit Dentinhypersensibilitart.

Testzahnpasta 1: Zahnpasta mit 1.400 ppm Natriumfluorid und 5% Kaliumnitrat (KNOs)
Testzahnpasta 2: Zahnpasta mit 1.400 ppm Natriumfluorid und 3,75 % Kaliumchlorid (KCI)*

Kaliumsalze

Studienziel

Messung der desensibilisierenden Wirkung einer Zahnpasta mit 1.400 ppm Natriumfluorid
und 5% KNOs sowie einer Zahnpasta mit 1.400 ppm Natriumfluorid und 3,75 % KCI* bei
zweimal téglicher Anwendung Uber einen Zeitraum von 8 Wochen.

DarUber hinaus wurde untersucht, ol die Dentinhypersensibilitat zurickkehrt, wenn
anschlieend fur die Dauer von 4 weiteren Wochen auf eine Zahnpasta mit 1.400 ppm
Natriumfluorid ohne entsprechenden desensibilisierenden Zusatzstoff gewechselt wird.

Methoden

Dentinhypersensibilitéit kann durch unterschiedliche Reize ausgeldst werden, daher
werden hier zwei verschiedene Untersuchungsmethoden eingesetzt, um die Verdnderung
der Schmerzempfindlichkeit moglichst vollstandig zu erfassen.

LuftstoR-Methode

Aus einer Distanz von etwa Tcm wird fur eine
Sekunde ein LuftstoR auf das freiliegende
Dentin des von Hypersensibilitat betroffe-
nen Zahnes gerichtet. Die Bestimmung der
(Schmerz-)Reaktion des Patienten erfolgt
als Selbsteinsch&tzung anhand einer visuel-
len Analogskala (VAS).

- Visuelle Analogskala (VAS): Auf einer
Skala, die von O (kein Schmerz) bis
100 mm (héchster vorstellbarer Schmerz)
reicht, ordnet der Patient die Intensitat
der vom Luftstol} ausgeldsten subjekti-
ven Schmerzempfindung ein (VAS-Score).

Taktiler Schwellenwert

Die Untersuchung wird mit einer Yeaple-
Sonde durchgefuhrt. Dabei wird der
Anpressdruck am bukkalen Zahnhals (frei-
liegendes Dentin) des von Schmerzempfind-
lichkeit betroffenen Zahns in 5-g-Schritten
von 10g™ auf bis zu 70 g erhoht. Sobald der
Patient Schmerz empfindet, ist der taktile
Schwellenwert erreicht.

* Die hier gezeigte Zusammenfassung der Studie konzentriert sich auf die Ergebnisse zur getesteten Zahnpasta
mit 5% Kaliumnitrat (derselbe Gehalt wie in Sensodyne-Zahnpasten mit Kaliumnitrat auf dem deutschen Markt).
** Zum Vergleich: Der Anpressdruck einer Parodontalsonde liegt bei 159.

Verdnderung der Reizschwelle
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Durchfiihrung der Studie
Erwachsene Studienteilinehmer mit Dentin-  taglich mit der ihnen zugewiesenen Test-
hypersensibilittit an mehreren Z&hnen zahnpasta, die entweder KNO; oder KCl

(VAS-Score nach LuftstoB 30 bis 70 mm, enthielt” Nach 8 Wochen erfolgte ein Aus-
taktiler Schwellenwert 10 bis 30 g) wurden  tausch der verwendeten Zahnpasten: fur
entsprechend den Einschluss- und Aus- weitere 4 Wochen putzten die Studienteil-

nehmer mit einer fluoridhaltigen Zahnpasta
ohne desensibilisierende Inhaltsstoffe.

schlusskriterien ausgewdhlt.

Alle Studienteilnehmer hatten in den

2 Monaten vor Studienbeginn keine Spe- Zu Studienbeginn und bei jeder folgenden
zial-Zahnpasten mit Inhaltsstoffen gegen Studienvisite (nach 2, 4, 8 und 12 Wochen)
Schmerzempfindlichkeit verwendet und wurden die Patienten jeweils zundchst
stuften ihre Schmerzempfindlichkeit ohne anhand der VAS nach der Intensitat des
Reizsetzung zu Studienbeginn mit einem starksten Schmerzes seit der letzten Visite

VAS-Score von 30 bis 85 mm ein. befragt, danach erfolgte die Messung der

Schmerzempfindlichkeit (Reaktion auf einen

Die Studienteilnehmer putzten fur einen LuftstoR, taktiler Schwellenwert) an den zu
Zeitraum von 8 Wochen ihre Z&hne zweimal Studienbeginn ausgewdhlten Testz&hnen.
Ergebnisse

67 von 83 geeigneten Patienten wurden auf zwei Gruppen randomisiert, 33 davon in
die KCI-Gruppe und 34 in die KNOs-Gruppe. 62 der Studienteilnehmer erreichten den
8-Wochen-Zeitpunkt (ITT-Population: n = 62) und 58 beendeten die Studie nach 12 Wochen.

In beiden Gruppen wurde bereits nach 2-wdchiger Anwendung einer desensibilisierenden
/ahnpasta eine gegenuber dem Ausgangswert signifikante Abnahme der Dentinhyper-
sensibilitat festgestellt: sowohl in der Reaktion auf einen Luft- oder Berthrungsreiz (Abb.
1und 2) als auch in der subjektiv empfundenen Schmerzintensitdt seit der letzten Visite.
Diese Werte verbesserten sich weiterhin wahrend der Asnwendungsdauer.

* Die hier gezeigte Zusammenfassung der Studie konzentriert sich auf die Ergebnisse zur getesteten Zahnpasta mit
5% Kaliumnitrat (derselbe Gehalt wie in Sensodyne-Zahnpasten mit Kaliumnitrat auf dem deutschen Markt).

12 Kaliumsalze

Im Folgenden werden die Ergebnisse fur die Anwendung der Zahnpasta mit 5% Kaliumnitrat
detailliert dargestellt, die Ergebnisse fur die Zahnpasta mit 3,75 % Kaliumchlorid waren
vergleichbar:

VAS-Score

Der mit der Luftsto-Methode gemessene VAS-Score war nach zwei Wochen signifikant
niedriger (p < 0,00071) als zu Studienbeginn und dies blieb so wahrend der gesamten
Studiendauer. Wahrend die mittlere gemessene Schmerzempfindlichkeit zu Studienbeginn
noch bei 47,6 mm auf der visuellen Analogskala lag, sank sie bis auf 16mm in Woche 8
(Abb. 1).

Nach dem Wechsel auf eine Zahnpasta ohne desensibilisierende Inhaltsstoffe ab Woche 8
zeigte sich ein Trend zu einer erneuten Zunahme der Schmerzempfindlichkeit in Reaktion
auf einen LuftstoR. Diese Zunahme war in Woche 12 jedoch noch nicht signifikant (Abb. 1).

70
Anwendung einer Anwendung einer
60 Zahnpasta mit 5% KNOs Zahnpasta ohne KNOs
€ 1 *
£ 5 T
o <
8 *
(,I, 40 T
2 T *
> 30
o
2 20 1
gt
= -IO n =30
- * p<0,0001vs. Ausgangswert
0
0 2 4 8 12

Woche

Abbildung 1: Subjektive Schmerzempfindlichkeit auf einen LuftstoR. Entwicklung des mittleren VAS-Scores (+ Standard-
abweichung) im Verlauf der Studie. Die gefarbte Fldiche markiert die Anwendung einer desensibilisierenden KNOs-Zahnpasta
(bis Woche 8), danach wurde bis zum Studienende eine Zahnpasta ohne desensibilisierenden Zusatz verwendet.

Die subjektive Beurteilung des seit der letzten Visite empfundenen stérksten Schmerzes
(nicht abgebildet) sank auRerdem von 50,6 mm (VAS) zu Studienbeginn auf 38,7 mm in
Woche 2 und weiter auf 21,8 mm in Woche 8 (jeweils p<0,0001 vs. Ausgangswert).

In Woche 12 war die rickwirkend beurteilte Schmerzintensitat wieder leicht angestiegen,
jedoch nicht signifikant.

Verdnderung der Reizschwelle 13
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Taktiler Schwellenwert

Auch der taktile Schwellenwert war bereits nach 2 Wochen signifikant hoher als zu Studien-
beginn (p<0,0001). Er stieg von anfangs 15,5g um fast 300 % auf 59,29 in Woche 8. Nach
anschliefendem Wechsel auf die Zahnpasta ohne desensibilisierende Inhaltsstoffe sank
der taktile Schwellenwert wieder, die Empfindlichkeit nahm wieder zu und lag in Woche 12
signifikant niedriger (p<0,01) als vor dem Absetzen der desensibilisierenden Zahnpasta
in Woche 8, bei einem Anpressdruck von 511g (Abb. 2).

90

Anwendung einer Anwendung einer
Zahnpasta mit 5% KNOs Zahnpasta ohne KNOz
80

70

60
* \'

50

40

30

20T

Mittlerer taktiler Schwellenwert (g)

10 +

n =230
0 *p<0,0001vs. Ausgangswert
0] 2 4 8 12 **p<0,01vs. Woche 8

Woche

Abbildung 2: Beruhrungsempfindlichkeit. Entwicklung des mittleren taktilen Schwellenwerts (+ Standardabweichung)
im Verlauf der Studie. Die geférbte Fldche markiert die Anwendung einer desensibilisierenden KNOs-Zahnpasta
(bis Woche 8), danach wurde bis zum Studienende eine Zahnpasta ohne desensibilisierenden Zusatz verwendet.

Die getesteten kaliumhaltigen Zahnpasten reduzierten die Dentinhypersensibilitét bereits
nach einer Anwendungsdauer von 2 Wochen signifikant. Im weiteren Verlauf verbesserten
sich sowohl die Schwelle fiir taktile Reize als auch die Empfindlichkeit auf einen mittels
LuftstoB gesetzten Reiz weiter. Aus dem Trend zur Riickkehr der Schmerzempfindlichkeit
nach Absetzen der desensibilisierenden Zahnpasta leiten die Autoren die Empfehlung ab,
kaliumhaltige Zahnpasten fiir einen anhaltenden desensibilisierenden Effekt langfristig
anzuwenden.

14 Kaliumsalze




ZINNFLUORID

Unterbrechung der Reizweiterleitung durch Bildung

einer Deckschicht

Der Verschluss freiliegender Dentintubuli
bewirkt, dass ein schmerzauslésender Reiz
gar nicht erst bis zum Zahnnerv vordringt.
Dafur sind beispielsweise Zinnsalze wie
Zinnfluorid geeignet.’

Zinnfluorid wurde ursprunglich wegen

seiner kariesprophylaktischen Wirkung, wie
in Uber 40 klinischen Studien bestatigt, in
Zahnpasten verwendet. Die Zinnionen der
fruhen Zahnpasta-Formulierungen stellten
allerdings eine Herausforderung dar, da sie
chemisch schwierig zu stabilisieren waren,
und unter anderem Verfarbungen der Zdhne
begunstigten. So kam es dazu, dass in den
1980er-Jahren Zinnfluorid in den Hintergrund
trat und vor allem Natriumfluorid und
Natriummonofluorphosphat zur Vorbeugung
von Karies eingesetzt wurden.®

Bereits damals war bekannt, dass Zinnionen
sowohl antibakteriell aktiv sind als auch

an Zahnschmelz und Dentin unlésliche
Niederschlage bilden kénnen. Auf der
Bildung dieser Niederschldge und damit
der Abdeckung freiliegender Dentintubuli
basiert die desensibilisierende Wirkung von
Zinnfluorid bei Dentinhypersensibilitat.’

Deshallb wurde weiter an der Verbesserung
von Zinnfluorid-Zahnpasten gearbeitet:
Zinnionen sind in Wasser bzw. Speichel
sehr reaktionsfreudig und bilden unlésliche
Niederschlage. Das Ziel der Entwicklung
war, die Formulierungen so zu stabilisieren,
dass Zinnionen bis zur Anwendung der
Zahnpasta stabil bleiben und im Speichel
bioverfugbar sind, um ihre Wirkung
entfalten zu kdnnen. Mittlerweile gibt es
verschiedene Zahnpasta-Formulierungen,
in denen Zinnionen bei der Anwendung frei
verfluglbar sind.’

Um optimale Stabilitat zu gewdhrleisten,
sind Zinnfluorid-Formulierungen von
Sensodyne heute wasserfrei. Dadurch
wird eine Hydrolyse und Oxidation der
Zinnionen verhindert. Fur ein optimiertes
Reinigungsergebnis werden Putzkorper
mit hoher Reinigungsleistung mit einem
Polyphosphat (Natriumtripolyphosphat;
STP) kombiniert, wahrend gleichzeitig die
Abrasivitat der Zahnpasta moglichst niedrig
gehalten wird."®

/wei grundlegende In-vitro-Studien zeigen,
dass sich bei Anwendung einer Zahnpasta
mit 0,454 % Zinnfluorid eine sdureresistente
Deckschicht auf freiliegendem Dentin
aufbaut, die auch in den Dentintulbuli
nachweisbar ist."® Sie werden im folgenden
Abschnitt vorgestellt.

Zinnfluorid

IN-VITRO-STUDIE: DECKSCHICHT

Anwendung einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid
auf Dentinproben: Physikalische und chemische
Charakterisierung der gebildeten Deckschicht

Physical and chemical characterization of the surface layers formed on dentin following
treatment with an experimental anhydrous stannous fluoride dentifrice.
Earl JS, Langford RM. Am J Dent 2013; 26 (Spec): 19A-24A.

Art der Studie

In-vitro-Studie an Dentinscheiben humaner Molaren.

Testzahnpasta: Experimentelle wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid (1100 ppm Fluorid)
Positivkontrolle: Dispersion mit 0,454 % Zinnfluorid in Glycerin (aktiver Inhaltsstoff plus Trager)

Studienziel

Charakterisierung der Wirkweise von zinnfluoridhaltigen Zahnpasta-Formulierungen beim
Verschliefen von Dentintubuli in vitro unter Anwendung hochauflésender bildgelbender

Methoden.

Methoden

Humane Dentinscheiben, die zuvor entweder mit einer 0,454%igen Zinnfluorid-Dispersion
in Glycerin oder mit einer experimentellen Testzahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid behandelt
wurden, wurden mittels verschiedener Methoden der Elektronenmikroskopie und Spektro-

skopie analysiert.

Probenvorbereitung™

Dentinscheilben von humanen Molaren,

an denen zuvor im Rahmen einer weiteren
Studie die hydraulische Leitfahigkeit des
Dentins gemessen worden war, wurden fur
diese Studie weiterverwendet. Sie waren
vom Smear Layer befreit worden, um die
Offnungen der Dentinkandlchen freizu-
legen, und wurden fur 10 Sekunden manuell
mit einer elektrischen Zahnburste geputzt,
auf der sich ca. 11 g der Testzahnpasta

Bildung einer Deckschicht

bzw. der Dispersion befanden. AnschlieRend
wurden sie fur 30 Sekunden in die dabei
entstandene Aufschlémmung gelegt. Die
Proben wurden danach mit deionisiertem
Wasser gespult und in frischem mensch-
lichen Speichel gelagert. Die Behandlung
mit Zoahnpasta bzw. Dispersion wurde nach
4,5 Stunden wiederholt.
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Untersuchungsmethoden

Rasterelektronenmikroskopie (REM) wurde
fur hochauflosende Oberflachenaufnahmen
der Dentinscheiben eingesetzt, die die voll-
standige Erfassung des Anteils verschlossener
Dentintubuli erlauben.

EDS (Energy Dispersive X-Ray Spectroscopy)
ist eine rontgenspektroskopische Methode,
mit der in den Proben spezifische chemi-
sche Elemente wie etwa Zinn nachgewiesen
werden kdnnen. So kann untersucht werden,
woraus der Niederschlag in den Dentintubuli
besteht.

Elektronenstrahl

lenenstrahl

FIB-SEM (Focused lon Beam-Scanning
Electron Microscope) ist ein Zweistrahlgerat
mit einem fokussierten lonenstrahl zum
Materialabtrag fur die schonende Proben-
vorbereitung und einem hochauflbsenden
Rasterelektronenmikroskop (engl.: SEM) fur
die Analyse (Abb. 1).2° Nach dem Aufbringen
einer stabilisierenden Platinschicht mit
einem lonenstrahl kdnnen sehr dinne
Scheiben der Probe angefertigt und nach-
folgend analysiert werden. Eine Vielzahl an
aufeinander gestapelten Scheiben ermdg-
licht eine 3D-Analyse der Probe.

Abbildung 1: FIB-SEM (Rasterelektronenmikroskop mit fokussiertem
lonenstrahl). Dargestellt sind die Préparierrichtung sowie der Winkel
Sehnitt- des lonenstrahls (fur die Probenvorbereitung) und des Elektronen-
riehtung | strahls (fur die Analyse).

Zinnfluorid

Ergebnisse

Wahrend eine 24-stindige Lagerung der Dentinproben in kiinstlichem Speichel nicht
zur Bildung von Niederschlag oder einem Tubuli-Verschluss fuhrte (Abb. 2A), sind auf den
mit der Positivkontrolle (0,454 % Zinnfluorid-Dispersion) behandelten Dentinscheiben
Niederschlage Uber den freiliegenden Kanaloffnungen erkennbar (Abb. 2B).

Bildung einer zinnhaltigen Deckschicht
Behandlung mit der Testzahnpasta fuhrte zur Bildung einer ebenmafigen Schicht auf der
Dentinoberflache, die den Grofteil der freiliegenden Dentintubuli verschlielt (Abb. 2C).

B 0,454 % Zinnfluorid-
Dispersion in Glycerin

A Speichel

C Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid

Abbildung 2: Reprasentative REM-Aufnahmen von Dentinscheiben nach unterschiedlicher Behandlung. A: Immersion
der Probe in Speichel. B: Behandlung der Probe mit einer Zinnfluorid-Dispersion in Glycerin. C: Behandlung der Proben
mit einer Zinnfluorid-Zahnpasta (gezeigt sind représentative Bereiche aus zwei Dentinscheiben).

Eine Bildanalyse aus 10 zufallig ausgewdhlten Bereichen von 100 x100 um Fléche ergab
eine Abdeckung von rund 55% der Dentintubuli mit der Zinnfluorid-Dispersion in Glycerin,
und eine Abdeckung von rund 80 % der Dentintubuli mit der Testzahnpasta.

Bei der Bildung dieser Deckschicht spielt Zinnfluorid vermutlich eine Schlusselrolle: an Dentin-
scheiben, die mit der Zinnfluorid-Glycerin-Suspension behandelt wurden, konnte mittels EDS
nachgewiesen werden, dass die Niederschlage in den Dentintubuli nelben Kalzium und
Phosphat auch Zinn enthalten. Zinn stammt vermutlich aus dem Zinnfluorid der Dispersion,
Kalzium und Phosphat aus dem Speichel. Dabei ist Zinn noch in einer Tiefe von ca. 200nm
in der Dentin-Matrix (sowohl in der Oberflache als auch in den Wanden der Tubul) nach-
weisbar.

Charakterisierung unterhalb der Oberflache

Um die Deckschicht unterhallo der Oberfléiche zu charakterisieren, wurden mittels FIB-SEM
Querschnitte der beiden in Abbildung 2C dargestellten Dentinscheiben angefertigt und
analysiert. Die Querschnitte zeigen, dass die Dentintubuli mehrere Mikrometer tief ver-
schlossen sind und sich auch auf der Oberfléiche eine Deckschicht mit einer Stérke von
0,3 bis 3,0 um gebildet hat (Abb. 3).

Bildung einer Deckschicht 19
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Abbildung 3: Rasterelektronenmikroskopische Aufnahme
eines mittels FIB vorbereiteten Querschnitts aus einer der
in Abbildung 2C abgebildeten Proben. Unterhalb der auf-
gebrachten Platin-Schicht (Pt) sind deutlich eine Deckschicht

Deckschicht und verschlossene Dentintubuli zu sehen.

¥
Dentintubuli £4

Die Ergebnisse dieser In-vitro-Untersuchung an Dentinscheiben legen den Grundstein
fir die Eignung einer wasserfreien Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid zur Verwendung bei
Dentinhypersensibilitat: es ist zu erwarten, dass sie auch in vivo sowohl die Dentintubuli
verschlieBt als auch eine schitzende Deckschicht liber freiliegendem Dentin bildet.

20 Zinnfluorid

Der Smear Layer

Freiliegende Dentintubuli kbnnen durch den sogenannten Smear Layer (Schmierschicht),
der sich aus organischem und anorganischem Material zusammensetzt, auf natirliche
Weise verschlossen werden.?' Es wird angenommen, dass der Smear Layer beim Z&hne-
putzen oder durch zahndrztliche Behandlungen (z.B. Polieren) entsteht.?22

Die kleinen Stopfen sind einige Mikrometer dick? und kénnen durch zumindest teilweisen
Verschluss der Dentintubuli helfen, die Symptome von Dentinhypersensibilitat zu lindern.?
Die Schicht ist jedoch sehr empfindlich gegeniber Séureangriffen aus der Nahrung,
weshallb man annimmt, dass ihre Schutzfunktion durch Séuren beeintrachtigt wird.?*

Zinn hat nachweislich eine séiureprotektive Wirkung auf den Zahnschmelz.? In dem hier
vorgestellten In-vitro-Modell wird die Rolle einer zinnhaltigen Zahnpasta zum Schutz des
Smear Layers vor Nahrungssduren untersucht. Das verwendete Dentin aus Rinderzéhnen ist
beztglich Durchmesser und Dichte der Dentintubuli mit menschlichem Dentin vergleichbar.?

IN-VITRO-STUDIE: SAURERESISTENZ

Anwendung einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid
auf Dentinproben: Wirkung auf die Saureresistenz
des Smear Layers

The effect of an experimental anhydrous stannous fluoride dentifrice on the acid
resistance of dentin smear layers.
Burnett GR. Am J Dent 2013; 26 (Spec): 15A-18A.

Art der Studie

In-vitro-Studie an Dentin aus Rinderzdhnen.

Testzahnpasta: Experimentelle wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid (1100 ppm Fluorid)
Kontrollzahnpasta: Zohnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat (1.000 ppm Fluorid)

Sdureresistenz der Deckschicht 21
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Studienziel

Vergleich der Fahigkeit einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid und einer Standard-
Zahnpasta ohne Zinnfluorid, einen Smear Layer auf freiliegendem Dentin in vitro gegen

Séureangriffe zu schutzen.

Methoden

Mittels Rasterelektronenmikroskopie und Konfokalmikroskopie wurde die Stabilitét einer
kunstlich aufgebrachten Schmierschicht qualitativ beurteilt. Dazu wurden die Prolbben zu-
ndchst mit einer der beiden Zahnpasten behandelt und anschlielRend einer Séureattacke

ausgesetzt.

Probenvorbereitung

Sechs aus Rinderschneidezdhnen ge-
schnittene Dentinscheiben mit einem
Durchmesser von 8mm wurden mit feinem
Schleifpapier so poliert, dass die offenen
Querschnitte einer Vielzahl von Dentintu-
buli Uber die gesamte Flaiche der Scheiben
mikroskopisch sichtbar wurden.

Nach Erstellung mikroskopischer Aufnahmen
der Ausgangssituation wurde durch vor-
sichtiges Schleifen der Scheiben mit grobem
Schleifpapier ein kinstlicher Smear Layer
erzeugt. Im Anschluss wurden die Scheilben
5 Minuten in kunstlichen Speichel (pH 6,80)
gelegt und mit deionisiertem Wasser ge-
spult (Abb. 7).

Versuchsablauf

Die Dentinscheiben wurden zufallig der
Testgruppe (Zahnpasta mit Zinnfluorid)
oder der Kontrollgruppe (Zahnpasta mit
Natriummonofluorphosphat) zugewiesen
und 2 Minuten lang vorsichtig in Zahnpasta-
Aufschlammung (Dispersion aus 10g Zahn-
pasta in 30 g deionisiertem Wasser)
geschwenkt. Danach wurden sie erneut

5 Minuten in kunstlichen Speichel gelegt und
mit deionisiertem Wasser gespuilt (Abb. 1).

Nach dieser Behandlung mit Zahnpasta-
Aufschlémmung wurden die Scheiben fur
eine Dauer von 2 Minuten in ein saures
Erfrischungsgetrank (Coca Cola®, pH 2,75)
eingelegt, wiederum abgespult und mikros-
kopisch analysiert. Es folgten weitere Zyklen,
sodass die Proben im Anschluss an die Be-
handlung mit der Zahnpasta insgesamt bis
zu 10 Minuten saureexponiert waren (Expo-
sitionsdauer 2, 4, 6 und 10 Minuten; Abb. 7).

Zinnfluorid

Polierte Dentinscheiben mit exponierten Tubuli

Vorsichtiges Schleifen

\

Dentinscheiben mit kiinstlichem Smear Layer
tiber den Tubuli

Einlegen in kunstlichen Speichel (5 Min.)
Spulen mit deionisiertem Wasser

\

Beginn der Behandlung pro Gruppe

Schwenken in Zahnpasta-Aufschlémmung (2 Min.)
Einlegen in kunstlichen Speichel (5 Min.)
Spulen mit deionisiertem Wasser

l

Mit Zahnpasta behandelte Dentinscheiben,

bereit fiir den Saureangriff Abbildung 1: Versuchsablauf. Prépa-

rierte Dentinscheiben werden mit einer
| Zahnpasta-Aufschlédmmung behandelt

Einlegen in Coca Cola® (AZZZkiser und danach tber mehrere Zyklen einem
Spulen mit deionisiertem Wasser Vi S Saureangriff ausgesetzt. Die Gesamt-
n. sdure= dauer der Saureexposition betragt
+ exposition)

2, 4,6 und 10 Minuten. Nach jedem Zyklus
werden mikroskopische Aufnahmen der

Mikroskopische Aufnahmen der Dentinscheiben Dentinscheiben gemacht.

Die qualitative Beurteilung der Dentinscheiben erfolgte mittels Rasterelektronenmikros-
kopie (REM) und Konfokalmikroskopie, dabei wurde jeweils der zentrale Bereich der Dentin-
scheibe gewdhlt. Die Konfokalmikroskopie erlaubt eine verl@sslichere Betrachtung der
Oberflache der Proben, wahrend mit der Rasterelektronenmikroskopie zwar die Auflésung
besser ist, jedoch durch die Probenvorbereitung (Trocknung) fur die Aufnahme Artefakte
entstehen kénnen.?

Ergebnisse
Die kunstliche Schmierschicht wurde weder durch die Applikation der Testzahnpasta mit
0,454 % Zinnfluorid noch durch die der Kontrollzahnpasta beeintréchtigt.

Effekt der Zahnpasta ohne Zinnfluorid

Die anschlielRende Provokation mit einer géngigen Sdure hatte jedoch einen deutlichen
Einfluss auf den Smear Layer des mit der Kontrollzahnpasta behandelten Dentins: Bereits
nach 2-minutiger Saureexposition hatte sich diese aufgeldst und die Dentinoberflache
kam zum Vorschein. Wahrend anfanglich noch Stopfen die Offnungen der Dentintubuli
verschlossen, lag nach dem insgesamt 10 Minuten dauernden Saureangriff der Grol3teil der
Offnungen vollig frei oder war nur teilweise bedeckt.

Sdaureresistenz der Deckschicht 23
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Effekt der Zinnfluorid-Zahnpasta

Die Behandlung des Smear Layers mit der Testzahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid schitzte
den Smear Layer hingegen effektiv vor der Saureprovokation: der Smear Layer erodierte
nicht und sellbbst nach einem 10 Minuten dauernden Saureangriff wurden nur wenige
freiliegende Dentintubuli beobachtet. Dies ist vermutlich auf die Bildung von Nieder-
schlégen zuruckzufUhren, die sich schutzend auf die Oberfliche des Smear Layers legen.

Mikroskopische Aufnahmen

Im Folgenden werden die qualitativen Ergebnisse der Untersuchung beispielhaft anhand
reprdsentativer elektronenmikroskopischer Aufnahmen dargestellt (Abb. 2). Ebenfalls
erstellte konfokale Aufnahmen dienten der Uberprifung, dass die sichtbaren Offnungen
von Tubuli nicht auf Artefakten durch die Vorbereitung der REM-Aufnahmen beruhen
(nicht abgebildet).

Testzahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid Kontrollzahnpasta

Freiliegende
Dentintubuli

Kinstlich erzeugter
Smear Layer

Nach Behandlung mit
Zahnpasta und 2-mindtigem
Sdureangriff

Nach Behandlung mit
Zahnpasta und 10-mindtigem
Sdureangriff

Abbildung 2: Rasterelektronenmikroskopische Aufnahmen der Rinder-Dentinscheiben im Versuchsverlauf
(von oben nach unten). Messbalken: 40 pm.

Zusammenfassend wurde gezeigt, dass eine wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinn-
fluorid in vitro einen kunstlich erzeugten Smear Layer vor der Auflésung durch Sdure-
angriffe aus der Nahrung schitzt und die Anzahl freiliegender Dentintubuli reduziert.
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Reduktion der Schmerzempfindlichkeit

In klinischen Studien wird der positive Effekt der Anwendung von Zahnpasta mit Zinnfluorid
sowohl auf die Schmerzempfindlichkeit als auch auf die mundgesundheitsbezogene
Lebensqualitat sichtbar.8:2%°° 2013 wurde bereits in einer ersten klinischen Studie die
Reduktion der Schmerzempfindlichkeit bei Patienten mit Dentinhypersensibilitét belegt.?®
Mit der nachfolgenden Studie werden die positiven Ergebnisse bestatigt.

KLINISCHE STUDIE: SCHMERZEMPFINDLICHKEIT

Bestatigung der schmerzreduzierenden Wirkung einer
Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid bei Dentinhyper-
sensibilitét in einer randomisierten klinischen Studie
Uber 8 Wochen

Confirmation of efficacy in providing relief from the pain of dentin hypersensitivity of an
anhydrous dentifrice containing 0.454 % with or without stannous fluoride in an 8-week
randomized clinical trial.

Parkinson CR et al. Am J Dent 2015; 28: 190—-196.

Art der Studie
Randomisierte, Untersucher-verblindete”, stratifizierte, zweiarmige Parallelgruppenstudie
an allgemein gesunden Erwachsenen mit Dentinhypersensibilitat.

Testzahnpasta: Wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid (1100 ppm Fluorid)
Kontrollzahnpasta: Zahnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat (1.000 ppm Fluorid)

Studienziel

Vergleich der Wirkung einer wasserfreien Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid und einer
Zahnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat auf die Schmerzempfindlichkeit Gber
einen Zeitraum von 8 Wochen.

Primdrer Zielparameter Sekunddrer Zielparameter
Bestimmung der Verdnderung der Empfind-  Bestimmung der Verdnderung der Empfind-

lichkeit auf einen LuftstoB nach 8 Wochen lichkeit gegenuber einem taktilen Reiz nach
(Schiff-Score). 8 Wochen (taktiler Schwellenwert).
26 Zinnfluorid

Zusatzlich wurden Schiff-Score und taktiler Schwellenwert nach 4 Wochen gemessen.
Nach 4 und 8 Wochen erfolgte auBerdem eine subjektive Einsch&tzung der Schmerzemp-
findlichkeit nach einem LuftstoR mittels visueller Analogskala (VAS) durch die Patienten.

Methoden

Dentinhypersensibilitéit kann durch unterschiedliche Reize ausgeldst werden, daher
werden hier zwei verschiedene Untersuchungsmethoden eingesetzt, um die Verdnderung
der Schmerzempfindlichkeit moglichst vollstandig zu erfassen.

LuftstoB-Methode Taktiler Schwellenwert

Aus einer Distanz von etwa Tcm wird fur Die Untersuchung wird mit einer Yeaple-
eine Sekunde ein LuftstoRR auf das freilie- Sonde durchgefuhrt. Dabei wird der

gende Dentin des von Hypersensibilitat Anpressdruck am bukkalen Zahnhals (freilie-
betroffenen Zahnes gerichtet. Die Bestim- gendes Dentin) des von Schmerzempfind-
mung der (Schmerz-)Reaktion des Patien- lichkeit betroffenen Zahns in 10-g-Schritten
ten erfolgt als Fremdeinschatzung nach von 10 g™ auf bis zu 80 g erhdht. Sobald der
Schiff-Skala, sowie als Selbsteinschatzung Patient Schmerz empfindet, ist der taktile
anhand einer visuellen Analogskala (VAS). Schwellenwert erreicht.

- Schiff-Skala: Auf einer Skala, die von
O bis 3 reicht, ordnet der Untersucher
die Reaktion des Patienten auf den
Luftstol3 ein. Dalbei wird die Reaktion
anhand folgender Scores eingeordnet
(Schiff-Score): 0 = Keine Reaktion auf
den Luftstol}, 1= Reaktion, aber keine
Aufforderung zum Aufhoéren, 2 = Reakti-
on mit Aufforderung zum Aufhdren bzw.
Ausweichen, 3 = Reaktion mit Aufforde-
rung zum Aufhéren und Beschreibung
von Schmerz.*!

- Visuelle Analogskala (VAS): Auf
einer Skala, die von O (kein Schmerz)
bis 100 mm (hochster vorstellbarer
Schmerz) reicht, ordnet der Patient die
Intensitét der vom Luftstol? ausgelds-
ten subjektiven Schmerzempfindung
ein (VAS-Score).

* Untersucher-verblindet: Anhand der Verpackung der Zahnpasta war nicht erkennbar, ob die Studienteilinehmer die
Test- oder Kontrollzahnpasta zur Anwendung erhalten hatten. Da jedoch nicht ausgeschlossen werden kann, dass
die Teilnehmer die am Markt erhaltlichen Praparate anhand ihres Aussehens oder Geschmacks erkennen, wird das
Studiendesign nicht als doppelblind bezeichnet.

** Zum Vergleich: der Anpressdruck einer Parodontalsonde liegt bei 15g.
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Durchfiihrung der Studie

Erwachsene Studienteilnehmer mit Dentinhypersensibilitét an mindestens zwei nicht
nebeneinander liegenden Zahnen (Schiff-Score 22, taktiler Schwellenwert <20 g) wurden
entsprechend den Einschluss- und Ausschlusskriterien ausgewdahlt.

Zu Studienbeginn (mindestens 24 Stunden nach dem Screening) wurde mindestens

8 Stunden nach der letzten Mundpflege sowie mindestens 2 Stunden nach der letzten
Mahlzeit die aktuelle Auspragung der Dentinhypersensibilitét an allen Z&hnen mit
freiliegendem Dentin bestimmt (LuftstoB, taktiler Reiz).

Danach wurden fur jeden Studienteilinehmer zwei Testzéhne fur den weiteren Studienverlauf
definiert. Entsprechend des maximalen Schiff-Scores fur diese beiden Testzéhne erfolgte
eine stratifizierte Randomisierung auf eine der beiden Gruppen. Damit konnte eine ver-
gleichbare Zusammensetzung der Gruppen bezuglich der drei Empfindlichkeitsparameter
Schiff-Score, VAS-Score und taktiler Schwellenwert erreicht werden (Tab. 1).

Tabelle 1: Baseline-Charakteristika der Schmerzempfind-

:Itlltjtclﬁeer:rb:c?r: i Tes:g:rl;y;pe Kont;oilgg;uppe lichkeit in der ITT-Population (n = 114). Test- und Kontroll-
(+ Stondorgobweichung) gruppe sind ausgeglichen. ITT: intention to treat.
Schiff-Score 2,25(0,355) 2,26 (0,379)

VAS-Score (mm) 58,26 (2110) 58,40 (21,66)

Taktiler Schwellenwert (g) 10,4 (1,43) 10,1 (0,66)

Die Studienteilnehmer putzten fur einen Zeitraum von 8 Wochen ihre Z&hne zweimal
taglich mit der ihnen zugewiesenen Zahnpasta. Die Empfindlichkeitsparameter wurden zu
Studienbeginn (Ausgangswert) sowie nach einer Anwendungsdauer von 4 und 8 Wochen
gemessen.

Ergebnisse

Von 157 Teilnehmern wurden 119 nach dem Screening randomisiert, 113 davon schlossen

die Studie vollstaindig ab (ITT-Population: n = 114). Fur alle Empfindlichkeitsparameter wurden
sowohl nach 4 als auch nach 8 Wochen statistisch signifikante Unterschiede zugunsten der
Zinnfluorid-Zahnpasta festgestellt, deren GroRenordnung als klinisch relevant einzustufen ist.

Schiff- und VAS-Score

In Woche 4 hatte sich der Schiff-Score mit der Zinnfluorid-Zahnpasta von anfénglich

2,25 auf 1,27 und in Woche 8 auf 0,79 reduziert (Abb. 1). Das entspricht einer Verbesserung
um 43,3% bzw. 65,5% im Vergleich zum Ausgangswert. Ein durchschnittlicher Schiff-Score

unter 1 bedeutet, dass im Allgemeinen ein LuftstoR nun ertréglich ist, anders als zu Beginn
der Studie.

Mit der Kontrollzahnpasta wurde eine Verbesserung um 7,3% bzw. 7,4 % vom Ausgangwert
erreicht (Schiff-Score 2,09 in Woche 8). Verglichen mit der Kontrollzahnpasta betrug die
mittlere Reduktion des Schiff-Scores in der Testgruppe 39,3% nach 4 Wochen und 62,8 %
nach 8 Wochen.
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Abbildung 1: Vom Untersucher gemessene Schmerzempfindlichkeit als Reaktion auf einen Luftstol3. Entwicklung des
mittleren Schiff-Scores (= Standardfehler) im Verlauf der Studie.

Die subjektiv wahrgenommene Schmerzintensitat (VAS-Score) nach Verabreichung
eines LuftstoRes verringerte sich im Vergleich zum Ausgangswert in Woche 4 und 8 in
beiden Versuchsgruppen, war jedoch mit der Testzahnpasta signifikant niedriger als
mit der Kontrollzahnpasta (21,86 vs. 43,82 in Woche 8; Abb. 2).

Verglichen mit der Kontrollzahnpasta betrug die mittlere Reduktion der subjektiven
Schmerzempfindlichkeit mit der Testzahnpasta 24,3 % nach 4 Wochen und 49,5% nach
8 Wochen.
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Abbildung 2: Subjektive Schmerzempfindlichkeit als Reaktion auf einen LuftstoR. Entwicklung des mittleren VAS-Scores
(+ Standardfehler) im Verlauf der Studie.
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Taktiler Schwellenwert

Auch die Beruhrungsempfindlichkeit nahm bei zweimal taglicher Anwendung der Test-
zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid signifikant ab: Der mittlere taktile Schwellenwert hatte
sich nach 8 Wochen um rund 300 % im Vergleich zum Ausgangswert erhoht, von 10,4 g
auf 31,5 g. In der Kontrollgruppe erhohte sich der Schwellenwert hingegen nur um rund
40 % (Ernohung um 4,2 g im Vergleich zum Ausgangswert in Woche 8; Abb. 3).
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Abbildung 3: Berihrungsempfindlichkeit. Entwicklung des mittleren taktilen Schwellenwerts (+ Standardfehler)
im Verlauf der Studie.

Gemessen nach 4 und 8 Wochen fiihrte die zweimal tagliche Anwendung der wasserfreien
Zinnfluorid-Zahnpasta zu einer signifikanten und klinisch relevanten Verringerung der
Schmerzempfindlichkeit, sowohl im Vergleich zum Ausgangswert als auch im Vergleich zur
Kontrollzahnpasta ohne Zinnfluorid.
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Erfassung der mundgesundheitsbezogenen
Lebensqualitét bei Dentinhypersensibilitét

Dentinhypersensibilitat kann AlltagsaktivitGiten wie Essen und Sprechen negativ beeinflus-
sen.*? Dies kann psychosoziale Auswirkungen halben und die Lebensqualitat der Betroffenen
beeintrachtigen. Die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat wird Ublicherweise mit

dem OHIP-Fragebogen gemessen (Oral Health Impact Profile).®* Dieser erfasst das Thema
Dentinhypersensibilitdt allerdings nicht umfassend, weshalb ein speziell an die Erfordernisse
bei Schmerzempfindlichkeit angepasster Fragebogen entwickelt wurde: der DHEQ (Dentine
Hypersensitivity Experience Questionnaire), der in der folgenden Studie eingesetzt wurde. 343

Der DHEQ enthdlt 48 Fragen, von denen 34 die Auswirkungen der Schmerzempfindlichkeit
auf die Lebensqualitat in funf Domdanen abbilden.* Die Summe dieser Messwerte ist der
DHEQ-Score, der von 34 bis 238 reichen kann und so eine ausreichende Spreizung fur diffe-
renzierte Ergebnisse ermoglicht. Weitere Fragen beschaftigen sich unter anderem mit der
subjektiven Schmerzempfindung, der subjektiven Beurteilung der Mundgesundheit und den
Auswirkungen der Schmerzempfindlichkeit auf die allgemeine Lebensqualitét. Der Frage-
bogen wurde wissenschaftlich evaluiert und validiert.*> Fir die Verwendung in der Zahnarzt-
praxis gibt es eine englischsprachige validierte Kurzversion des Fragebogens mit insgesamt
15 Fragen.*¢

In klinischen Studien mit einer Dauer von bis zu 8 Wochen wurde der schmerzreduzierende
Effekt von wasserfreier Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid bereits erfolgreich nachgewiesen.?2?
Die folgende Studie diente nun der gleichzeitigen Erfassung der Wirkung der Zahnpasta auf
die Schmerzempfindlichkeit und auf die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat von
Patienten mit Dentinhypersensibilitét Uber eine lange Anwendungsdauer von knapp 6 Mona-
ten.

KLINISCHE STUDIE: LEBENSQUALITAT

Einfluss einer Zahnpasta auf die mundgesundheits-
bezogene Lebensqualitét bei Dentinhypersensibilitét

Impact of toothpaste on oral health-related quality of life in people with dentine
hypersensitivity.
Mason S et al. BMC Oral Health 2019 19: 226.
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Art der Studie
Nicht-vergleichende™ Studie an allgemein gesunden Erwachsenen mit Dentinhypersensibilitat.

Testzahnpasta: Wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid (1100 ppm Fluorid)

Studienziel

Erfassung der Entwicklung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitét wahrend der
Anwendung einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid bei Dentinhypersensibilitat Uber einen
Zeitraum von 24 Wochen.

Methoden

Durchfiihrung der Studie

Erwachsene Studienteilinehmer mit Dentinhypersensibilitdt an mindestens zwei nicht
nebeneinander liegenden Zahnen (Schiff-Score = 2) wurden entsprechend den Einschluss-
und Ausschlusskriterien ausgewdhlt. Zwischen Screening und Studienbeginn lag eine
Eingewdhnungsphase, in der die Teilnehmer ihre Z&hne zweimal taglich mit einer Standard-
Fluoridzahnpasta putzten.

Zu Studienbeginn wurde mindestens 8 Stunden nach der letzten Mundpflege sowie mindes-
tens 4 Stunden nach der letzten Mahlzeit die aktuelle Auspragung der Dentinhypersensibilitéit
bestimmt (LuftstoR) und zwei nicht nebeneinander liegende schmerzempfindliche Testzihne
fur die Dauer der Studie ausgewdnhlt. Die Bestimmung der Schmerzempfindlichkeit zu Studien-
beginn und im Verlauf der Studie erfolgte als Beurteilung des Untersuchers (Schiff-Score)
sowie als subjektive Beurteilung durch die Studienteiinehmer anhand von Labeled Magnitude
Scales. Die mundgesundheitsbezogene Lebensqualittit wurde anhand des DHEQ abgefragt.
Diese Messungen und Befragungen wurden alle 4 Wochen bis zum Ende der Studiendauer
wiederholt.

Methode zur Messung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat:

Dentine Hypersensitivity Experience Questionnaire (DHEQ)

Dieser Fragebogen dient der Erfassung der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitéit
bei Dentinhypersensibilitat. 34 Fragen messen die Beeintrachtigung des Befragten durch
die Schmerzempfindlichkeit in funf relevanten Bereichen (Domdénen) der Lebensqualitdt:
funktionale Einschrankungen (4 Fragen, z.B. Probleme bbeim Eisessen, kein Genuss beim
Essen), Anpassungsverhalten (12 Fragen, z.B. Andern der Zahnputztechnik, Verzicht auf be-
stimmte Lebensmittel, besondere Vorsicht beim Einatmen), soziale Auswirkungen (5 Fragen,
z.B. nicht vor anderen essen wollen, Idnger zum Essen brauchen als andere), emotionale
Auswirkungen (8 Fragen, z.B. Frustration, Schuldgefuhle) sowie Identitat (5 Fragen, z.B. sich
durch die Dentinhypersensibilitéit alt oder ungesund fuhlen).** Zu jeder Frage gibt es mog-
liche Antworten von 1 (stimmt Uberhaupt nicht) bis 7 (stimmt vollkommen). Die Summe aller
Messwerte ist der DHEQ-Score, der von 34 bis 238 reichen kann. Teil-Scores der einzelnen
Domdanen werden auf dieselbe Weise berechnet.
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Methode zur Messung der Schmerzempfindlichkeit: LuftstoB-Methode

Aus einer Distanz von etwa Tcm wird fur eine Sekunde ein Luftstol? auf das freiliegende
Dentin des von Hypersensibilitat betroffenen Zahnes gerichtet. Die Bestimmung der
(Schmerz-)Reaktion des Patienten erfolgt als Fremdeinschatzung nach Schiff-Skala,
sowie als Selbsteinschatzung anhand mehrerer Labeled Magnitude Scales (LMS).

- Labeled Magnitude Scales (LMS): LMS
sind in der Psychologie verwendete
Instrumente, die eine kategorische
Skala mit einer Verhdltnisskala verbin-
den. Anhand mehrerer solcher — speziell
fur Dentinhypersensibilitat validierter —
deskriptiver 100-mm-Analogskalen
nimmt der Studienteilnehmer eine
Selbsteinschdtzung seiner Reaktion auf
den LuftstoR vor. Jede Skala beginnt
bei Omm (kein Schmerz) und erfasst die
subjektiv empfundene Starke verschie-
dener Schmerzfaktoren mithilfe mehrerer
verbaler Ankerpunkte: Intensitat (diffus,
dumpf, scharf, stechend), Dauer (vori-
bergehend bis anhaltend), Ertréiglichkeit
(ertraglich, unangenehm, nervig, uner-
traglich) und Beschreibung (zwickend,
schmerzend, pochend, stechend) des
Schmerzes (Abb. 1).> Durch diese ver-
balen Ankerpunkte unterscheidet sich
die LMS von einer visuellen Analogskala
(VAS).

- Schiff-Skala: Auf einer Skala, die von
O bis 3 reicht, ordnet der Untersucher die
Reaktion des Patienten auf den Luftstol}
ein. Dabei wird die Reaktion anhand
folgender Scores eingeordnet (Schiff-
Score): O = Keine Reaktion auf den
Luftstol3, 1= Reaktion, aber keine Auffor-
derung zum Aufhodren, 2 = Reaktion mit
Aufforderung zum Aufhdren bzw. Aus-
weichen, 3 = Reaktion mit Aufforderung
zum Aufhdren und Beschreibung von
Schmerz.®

70 80 90 100 \
. . . ]
’ ’ ’ 1

Kein
Schmerz Ertraglich

Unangenehm | Nervig

Unertraglich

Abbildung 1: Beispiel einer LMS zur Beurteilung der
Ertraglichkeit des Schmerzes, nach Heaton LJ et al., 20133

* Es wurden Uber einen langen Zeitraum von 24 Wochen Daten erhoben. Aus ethischen Grunden entschieden sich die
Autoren gegen eine Kontrollgruppe mit Placebo-Zahnpasta, auch wenn dadurch kein direkter Vergleich gegentber

einer Kontrollgruppe erfolgen konnte.
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Ergebnisse:
Von anfénglich 163 Teilnehmern wurden 75 in die Studie eingeschlossen, 66 davon schlossen

die Studie vollstéindig ab (ITT-Population: n = 73).

Lebensqualitét

Die Ergebnisse der Befragung mittels DHEQ zeigten eine Abnahme des Einflusses der Den-
tinhypersensibilitét auf die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat, die ab Woche 8
signifikant war. Uber die weitere Dauer der Studie nahm der DHEQ-Gesamtscore kontinuier-
lich weiter ab (Abb. 2). Eine Verdnderung des DHEQ-Gesamtscores um mindestens 22 Punkte
wurde nach einer Analyse dreier friherer Studien als ,kleinste relevante Verénderung”, die fur
den Betroffenen spurbar ist, eingestuft.** In der vorliegenden Studie wird diese Verénderung
nach 12 Wochen erreicht.
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Abbildung 2: Mittlerer DHEQ-Gesamtscore (+ Standardfehler) im Verlauf der Studie.

FUr die Teilscores ,Emotionale Auswirkungen” (8 Fragen, Scores zwischen 8 und 56 mog-
lich) und ,Funktionale Einschrankungen” (4 Fragen, Scores zwischen 4 und 28 moglich) war
die Abnahme der Beeintréchtigung bereits ab Woche 4 signifikant (Abb. 3). Diese beiden
Domdanen umfassen die Beeinflussung der Gefuhlswelt durch Dentinhypersensibilitat
sowie funktionale Probleme lbeim Essen und Trinken.

Fur die Teilscores ,Anpassungsverhalten” (12 Fragen, Scores zwischen 12 und 84 maglich)
und ,Soziale Auswirkungen” (5 Fragen, Scores zwischen 5 und 35 moglich) war die Abnahme
der Beeintrachtigung ab Woche 8 ebenfalls signifikant (Abb. 4). Diese beiden Domd&nen
umfassen Vermeidungs- und Bewdaltigungsstrategien im Umgang mit Stimuli und deren
Auswirkungen sowie den Einfluss der Dentinhypersensibilitat auf das Sozialleben.
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Abbildung 3: Mittlere DHEQ-Teilscores (= Standardfehler) fir emotionale Auswirkungen und funktionale
Einschrankungen im Verlauf der Studie.
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Abbildung 4: Mittlere DHEQ-Teilscores (+ Standardfehler) fur Anpassungsverhalten und soziale Auswirkungen
im Verlauf der Studie.

Die Ergebnisse der Befragungen mittels DHEQ lassen darauf schlieen, dass wahrend
der 24 Wochen dauernden zweimal téglichen Anwendung der Zahnpasta mit 0,454 %
Zinnfluorid der negative Einfluss der Schmerzempfindlichkeit auf den Alltag der Studien-
teilnehmer abnahm.
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Schmerzempfindlichkeit

Die bei jeder Studienvisite ernobenen Schmerz-Scores (Schiff-Score und LMS-Score) korrelierten
mit den Verénderungen des DHEQ-Scores: Die mittlere Schmerzempfindlichkeit an den beiden
Testz&ihnen war bereits in Woche 4 im Vergleich zum Ausgangswert signifikant gesunken und
reduzierte sich Uber die Dauer von insgesamt 24 \Wochen anhaltend weiter (Abb. 5). Die von
den Patienten mittels LMS beschriebenen Schmerzqualitaten wurden ebenfalls im Verlauf
der Studie kontinuierlich schwdacher (Abb. 5).
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Abbildung 5: Entwicklung der Schmerzempfindlichkeit auf einen LuftstoR im Verlauf der 24-wochigen Studie. Fremdbe-
wertung mittels Schiff-Score (oben), Selbstbewertung verschiedener Qualitdten des Schmerzes mittels Analogskalen
(unten).

Zusammengefasst lagen wahrend der gesamten Studiendauer die Schmerzempfindlichkeit
(ab Woche 4) sowie der Einfluss der Dentinhypersensibilitat auf die mundgesundheitsbe-
zogene Lebensqualitat (ab Woche 8, DHEQ-Gesamtscore) signifikant unter dem jeweiligen
Wert zu Studienbeginn.
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In dieser Studie wurden erstmals die Langzeitvorteile belegt, die die zweimal tégliche
Anwendung einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid Giber eine Dauer von knapp 24 Wochen
fir Patienten mit Dentinhypersensibilitét haben kann. Sie bewirkt klinisch nachgewiesen
eine fortwéhrende Reduktion der Schmerzempfindlichkeit und hat einen im Verlauf der
Anwendung zunehmend positiven Effekt auf die mundgesundheitsbezogene Lebensqualitat.

Zinnfluorid und Zahnfleischgesundheit

Auch der Schutz der Zahnfleischgesundheit ist eine winschenswerte Eigenschaft einer
Zahnpasta. Zinnfluorid reduziert nicht nur Dentinhypersensibilitat und liefert Fluorid zum
Schutz vor Karies, sondern hat auch antibakterielle Eigenschaften, die bei der Gingivitis-
Kontrolle helfen.*’

Bevor die Wirkung einer wasserfreien Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid auf die Zahn-
fleischgesundheit von Patienten mit Gingivitis im klinischen Umfeld getestet wurde, wurde
ihre antibakterielle Wirkung an Biofilm-Modellen in vitro geprift. Die Ergebnisse dieser
Untersuchungen werden im folgenden Abschnitt dargestellt.

IN-VITRO-STUDIE: ANTIBAKTERIELLER EFFEKT

Wirkung einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid
auf Biofilme in vitro

GSK Innovation Report 2018, Data on File.

Art der Studie
In-vitro-Studie an polymikrobiellen Biofilimen.

Testzahnpasta: Experimentelle wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid und
0,0721% Natriumfluorid (1.450 ppm Fluorid)

Studienziel
Nachweis der antibakteriellen Wirkung einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid auf
krankheitsrelevante orale Biofilme unterschiedlicher Komplexitat (3, 7 bzw. 10 Spezies).

Antibakterielle Wirkung 37
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Methoden

Herstellung der Biofilme

Folgende in der naturlichen Mundflora vorkommmende Bakterienstdmme wurden fur die
Herstellung der Biofiim-Modelle verwendet:

Streptococcus mitis
Streptococcus intermedius
Streptococcus oralis

saizadg ¢
1w wjuolg

Fusobacterium nucleatum
Fusobacterium nucleatum ssp. vincentii
Veillonella dispar

Actinomyces naeslundii

sa1zadg £ 1w wiyolg

sa|zadg QL HW wiyoig

Actinobacillus actinomycetemcomitans
Porphyromonas gingivalis
Prevotella intermedia

Die Kulturen wurden jeweils auf eine Konzentration von 1x107 Zellen/ml standardisiert.

Fur die Herstellung eines Biofilms mit 3 Bakterienspezies wurden S. mitis, S. intermedius
und S. oralis in kunstlichem Speichel bei 37 °C fur 4 Tage auf Deckgldasern in einer 24-Well-
Platte unter aeroben Bedingungen inkubiert (Luft mit 5% CO,-Anteil). Der kunstliche
Speichel wurde téglich gewechselt.

Fur die Herstellung eines Biofilms mit 7 Bakterienspezies wurden an Tag 2 der Inkubations-
zeit F. nucleatum, F. nucleatum ssp. vincentii, A. naeslundii und V. dispar zu den 3 oben
genannten Bakterienstdmmen hinzugefugt und fur die Dauer von 4 Tagen bei 37 °C
anaerob inkubiert. Der kunstliche Speichel wurde taglich gewechselt.

Fur die Herstellung eines Biofilms mit 10 Bakterienspezies wurden an Tag 3 der Inkuba-
tionszeit zu den 7 oben genannten Bakterienstémmen P. gingivalis, P. intermedia und A.
actinomycetemcomitans hinzugefiugt und fur die Dauer von 4 Tagen bei 37 °C anaerob
inkubiert. Der kunstliche Speichel wurde téglich gewechselt.

Die steigende Komplexitat der kunstlich hergestellten Biofilme simuliert den unterschied-
lichen Reifegrad eines echten oralen Biofilms.

Behandlung der Biofilme

Die Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid und 0,0721 % Natriumfluorid wurde in einer Konzen-
tration von 16 % in kunstlichem Speichel aufgeschldmmt, zentrifugiert und der Uberstand
fur die Behandlung der Biofilme aufgefangen.

38 Zinnfluorid

FUr eine Dauer von jeweils 3 Minuten wurde die Zahnpasta-Losung mit einem kunstlich
hergestellten Biofilm bestehend aus 3, 7 bzw. 10 Bakterienspezies in Kontakt gebracht.
Nach 3 Minuten wurde der Biofilm mit Neutralisierungsbouillon umspult, um die antibak-
terielle Wirkung der Losung zu inaktivieren.

Mittels Lebend-Tot-Farbung und Konfokalmikroskopie wurde der Effekt der Zahnpas-

ta visualisiert und nicht behandelten Biofilmen (Negativkontrolle) gegentbergestellt. Die
Lebend-Tot-Farbung der Biofilme fur die Analyse unter dem Konfokalmikroskop erfolgte
mithilfe von SYTO9 und Propidiumiodid (Pl): SYTO9 penetriert jede bakterielle Membran
und farbt alle Zellen grun, Pl penetriert nur tote Zellen mit beschédigten Membranen und
farbt diese toten Zellen rot.

Ergebnisse

Die einmalige Behandlung mit Zinnfluorid-Zahnpasta fuhrte zu einem Absterbben von
Bakterien in den Biofilmen mit 3, 7 und 10 Bakterienstémmen (erkennbar durch die mehr-
heitlich rote Farbung), wahrend die mehrheitlich griine Farbung der unbehandelten
Biofilme auf lebende Bakterien hinweist (Abb. 1).

Biofilm mit 3 Spezies Biofilm mit 7 Spezies Biofilm mit 10 Spezies

Keine Behandlung

Behandlung
mit Zinnfluorid- B Lebende
Zahnpasta Bakterien
H Tote
Bakterien

Abbildung 1: Konfokalmikroskopische Aufnahmen der polymikrobiellen Biofilme mit 3 (links), 7 (Mitte) und 10 (rechts)
Bakteriensperzies vor (oben) und nach (unten) einer 3-mindtigen Behandlung mit 0,454%iger Zinnfluorid-Zahnpasta.
Lebende Zellen sind griin, tote Zellen rot eingefarbt.

Die Analyse von dreidimensionalen Darstellungen der Biofilme ergab eine grofRere Menge
an toten Bakterien in den mit der Zahnpasta-Losung behandelten Biofilmen, verglichen
mit den unbehandelten Kontrollen. Der Anteil der abgetdteten Bakterien lag in allen drei
mit der Zahnpasta behandelten Biofilmen bei Uber 70 % (nicht abgebildet).

Die wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid wirkt in vitro antibakteriell auf kiinst-
lich hergestellte Biofilme: die Uberlebensféhigkeit der Plaque-Bakterien wird in zuneh-
mend komplexen Biofilmen aus 3, 7 bzw. 10 Bakterienspezies konsistent reduziert.
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KLINISCHE STUDIE: GINGIVITIS

Effekt einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid

bei Gingivitis: Randomisierte, kontrollierte klinische
Studie Uber 24 Wochen

Gingivitis efficacy of a 0.454 % w/w stannous fluoride dentifrice: a 24-week randomized
controlled trial.
Parkinson CR, Milleman KR, Milleman JL. BMC Oral Health 2020; 20: 89.

Art der Studie

Randomisierte, Untersucher-verblindete®, stratifizierte, zweiarmige Parallelgruppenstudie
an allgemein gesunden Erwachsenen mit moderater Gingivitis.

Testzahnpasta: Wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid (1100 ppm Fluorid)
Kontrollzahnpasta: Zahnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat (1.000 ppm Fluorid)

Studienziel

Vergleich der Auswirkung einer wasserfreien Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid und einer
Zahnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat auf Gingivitis Uber einen Zeitraum von
24 Wochen.

Sekundére Zielparameter (explorativ)
Bestimmung des Blutungsindex nach

12 Wochen; Bestimmung des modifizierten
Gingiva-Index (MGI), der Anzahl der
Blutungsstellen, sowie des Plaque-Index (PI)
nach 12 und 24 Wochen.

Primdrer Zielparameter
Bestimmung des Blutungsindex (BI) nach
24 Wochen.

Explorativ wurde zudem das Ansprechen auf die Anwendung der Zahnpasta untersucht:
dazu wurde der Anteil der Studienteilnehmer berechnet, bei denen sich der Schweregrad
der Gingivitis im Verlauf der Studie verdnderte (unterteilt in Gruppen mit <10 %,

10 bis <20 %,20 bis <30 %, 230 % blutenden Stellen).

Methoden

Um die Zahnfleischgesundheit der Studienteilnehmer zu beurteilen, wurden zu Studien-
beginn, nach 12 Wochen und nach 24 Wochen der Blutungsindex, der modifizierte
Gingiva-Index, sowie der Plaque-Index aller auswertbaren Z&hne bestimmt.

* Untersucher-verblindet: Anhand der Verpackung der Zahnpasta war nicht erkennbar, ob die Studienteilnehmer die Test-
oder Kontrollzahnpasta zur Anwendung erhalten hatten. Da jedoch nicht ausgeschlossen werden kann, dass die Teilneh-
mer die am Markt erhdltlichen Préparate anhand ihres Aussehens oder Geschmacks erkennen, wird das Studiendesign
nicht als doppelblind bezeichnet.
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Blutungsindex (BI)

An 6 Messbereichen pro Zahn (3 labial/louk-
kal, 3 lingual/palatinal) wurde die Auspra-
gung der Blutung nach Sondierung (T mm
tief) am Zahnfleischrand wie folgt eingeord-
net: O = keine Blutung nach 30 Sekunden,
1= Blutung nach 30 Sekunden, 2 = unmittel-
bar beginnende Blutung. Der Blutungsindex
kann somit zwischen O und 2 liegen. AuRer-
dem wurde der prozentuale Anteil bluten-
der Stellen als Anzahl der Messbereiche

mit Bl =1 oder Bl = 2 im Verhdaltnis zur An-
zahl aller Messbereiche berechnet, um die
Patienten entsprechend der Auspragung
der Gingivitis in vier Gruppen (< 10%, 10 bis
<20%, 20 bis < 30%, = 30 % blutende Stellen)
einzuteilen. Im Verlauf der Studie konnte so
beobachtet werden, welcher Anteil der
Patienten sich zwischen den unterschied-
lichen Schweregraden bewegt.

Durchfiihrung der Studie
Erwachsene Studienteilnehmer mit moderater Gingivitis (entsprechend der Beurteilung
durch den Prufarzt und mittlerem MGI 1,75-2,30) und einem mittleren Pl von 21,5 wurden
entsprechend den Einschluss- und Ausschlusskriterien ausgewdhlt. Die Randomisierung in
Test- und Kontrollgruppe erfolgte stratifiziert nach Geschlecht und mittlerem MGl (niedrig:
<2, hoch: >2; Tab. ).

Anteil Patienten Testgruppe  Kontrollgruppe
n =50 n =48
Mdannlich mit MGl =2 10% 10,4%
Weiblich mit MGl =2 36% 33,3%
Mdannlich mit MGl > 2 22% 25%
Weiblich mit MGl >2 32% 31,3%

Modifizierter Gingiva-Index (MGI)

An 4 Messbereichen pro Zahn (Papille und
Zahnfleischrand, jeweils labial/bukkal und
lingual/palatinal) erfolgte eine nichtinvasi-
ve, visuelle Beurteilung der Auspragung der
Gingivitis. Die Skala reicht von 0 (keine Ent-
zUndung) bis 4 (schwere Entzindung), somit
kann der MGl zwischen O und 4 liegen.

Plaque-Index (PI)

Zur Messung wurde die Plague mittels
Farbeldbsung sichtbar gemacht und jeder
Zahn in 6 Messbereiche eingeteilt (3 fazial,
3 lingual). Fur jeden dieser Bereiche wurde
auf einer Skala von O (keine Plague) bis

5 (Plague bedeckt mind. 2/3 der Oberfla-
che) die Plague-Ausdehnung eingeordnet.
Der Plaque-Index kann zwischen O und 5
liegen.

Tabelle 1: Stratifizierung in der Sicherheitspopulation.
Test- und Kontrollgruppe sind ausgeglichen.

Nach Erfassung der Ausgangswerte fur die drei Messparameter erhielten alle Studien-
teilnehmer eine professionelle Zahnreinigung mit Interdentalraumreinigung, um alle Z&hne

vollstandig von Plague zu befreien.

Die beiden Gruppen erhielten entweder eine wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid
(Testgruppe) oder eine Zahnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat (Kontrollgruppe) zur
zweimal taglichen hauslichen Anwendung Uber einen Zeitraum von 24 \Wochen.

Die Gingivitis-Parameter wurden zu Studienbeginn (Ausgangswert) sowie nach einer
Anwendungsdauer von 12 und 24 Wochen gemessen.

Einfluss auf die Zahnfleischgesundheit
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Ergebnisse
Von 125 Patienten wurden 98 nach dem Screening randomisiert, 90 davon schlossen die
Studie vollstandig ab (ITT-Population: n = 91).

Blutungsindex, Gingiva-Index und Plaque-Index

Fur alle Zielparameter wurden sowohl nach 12 als auch nach 24 Wochen statistisch signi-
fikante Unterschiede zwischen den beiden Gruppen zugunsten der Zinnfluorid-Zahnpasta
festgestellt, die als klinisch relevant einzuordnen sind: Sowoh! der Bl als auch der visuell
beurteilte MGl und der Pl waren in Woche 12 und 24 bei Anwendung der Testzahnpasta
mit 0,454 % Zinnfluorid signifikant niedriger als bei Anwendung der Kontrollzahnpasta

(o < 0,0001; Abb. 1).

A

0.4
o n=91
é 0,3 * p < 0,0001vs. Kontrolle
'8 B Testzahnpasta mit
@ 0,454 % Zinnfluorid
20,2
S I Kontrollzahnpasta
= * *
=2
[a1]

01

0,0

Ausgangswert Woche 12  Woche 24

w
0O

* p <0,0001vs. Kontrolle
2,5 4

*p <0,0001vs. Kontrolle

2,0

3
15 .

2
1’

1

0

Ausgangswert Woche 12  Woche 24

o
Plaque-Index PI

o
o

Modifizierter Gingiva-Index MGI

o
o

Ausgangswert Woche 12  Woche 24

Abbildung 1: Zielparameter Bl (A), MGI (B) und PI (C) zu Studienbeginn sowie nach 12 und 24 Wochen zweimal taglicher
Anwendung der Test- oder Kontrollzahnpasta. Abgebildet sind Mittelwerte + Standardfehler.

4D Zinnfluorid

Anteil blutender Stellen

Die Zahnfleischgesundheit der Patienten verdnderte sich im Verlauf der Studie: der
Schweregrad der Gingivitis, gemessen an der Anzahl blutender Stellen, verbesserte sich
bei zweimal taglicher Anwendung der Zahnpasta mit Zinnfluorid so weit, dass nach

24 Wochen der Anteil blutender Stellen bei 71% der Patienten aus der Testgruppe bei
unter 10% lag. Wahrend bei jenen Studienteilnehmern, die die Testzahnpasta verwende-
ten, die Gingivitis-Auspragung schon in Woche 12 deutlich geringer ausfiel, veranderte sie
sich mit der Kontrollzahnpasta weniger stark (38 % der Patienten mit unter 10 % blutenden
Stellen in Woche 24; Abb. 2).
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Abbildung 2: Entwicklung der Zahnfleischgesundheit gemessen als Blutungsindex, unter Einteilung der Studienteilnehmer
in vier Gruppen mit unterschiedlich starker Gingivitis-Auspragung (<10%, 10-<20%, 20-<30%, 230 % blutende Stellen).
Gezeigt ist der Anteil der Patienten in den vier Gruppen zu Studienbeginn (Woche 0), nach 12 und nach 24 Wochen.

In der vorliegenden Studie wurde die Uberlegenheit einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinn-
fluorid gegeniiber einer Standard-Zahnpasta sowohl bei der Gingivitis- als auch bei der
Plaquekontrolle demonstriert. Die Abnahme blutender Stellen deutet auf eine bedeut-
same Verbesserung der Gingivitis im Verlauf der Studiendauer hin.
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Schutz vor oberflachlichen Zahnverférbungen

Extrinsische Zahnverfarbungen werden meist durch sogenannte Chromogene verursacht,
die aus der Nahrung, durch das Rauchen oder aus Medikamenten mit dem Zahnschmelz
in Kontakt kommen. Sie binden an Proteine im Pellikel und verfarben dadurch die
Zahnoberflache.

Viele Zahnpasten enthalten einerseits Putzkdrper, die helfen, diese oberfléchlichen
Verfarbungen zu entfernen, und andererseits Polyphosphate fur eine zusdtzliche chemi-
sche Reinigung der Zahnoberflichen. Polyphosphate verhindern eine starke Bindung der
Chromogene an das Pellikel, was deren Entfernung erleichtert und der Entstehung neuer
Verfarbungen vorbeugt.“©

Da Zinnionen Verfarbungen der Zahne begunstigen kénnen (siehe S. 16), ist es wichtig,
dass zinnhaltige Zahnpasten stabil formuliert sind und das Verfarbungspotenzial der Zinn-
ionen eingeschrankt wird. In Sensodyne-Zahnpasten geschieht dies durch die Zugabe
von Natriumtripolyphosphat (STP) in einer Konzentration von 5%.

In einer 8-wodchigen klinischen Studie wurde gezeigt, dass eine wasserfreie Zahnpasta
mit 0,454 % Zinnfluorid und 5% STP kein signifikant hdheres Verfarbungspotenzial hat als
eine Vergleichszahnpasta ohne Zinn.*'In der folgenden explorativen Studie wurde dies
Uber einen deutlich Iéngeren Zeitraum von knapp 6 Monaten untersucht.

KLINISCHE STUDIE: VERFARBUNGSPOTENZIAL

Explorative Studie zur Untersuchung der Entstehung
von Verférbungen bei Langzeitanwendung einer
Zahnpasta mit Zinnfluorid

An exploratory study to investigate stain build-up with long term use of a stannous fluoride
dentifrice.
Milleman KR et al. Am J Dent 2018; 31: 71-75.

Art der Studie

Randomisierte, Untersucher-verblindete®, stratifizierte, zweiarmige Parallelgruppenstudie
an allgemein gesunden Erwachsenen mit oberflachlichen Verfarbungen an den Front-
z&hnen.

L4, Zinnfluorid

Testzahnpasta: Wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid (1100 ppm Fluorid) und
5% Natriumtripolyphosphat (STP)
Kontrollzahnpasta: Zohnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat (1.000 ppm Fluorid)

Studienziel

Vergleich der Ausprégung neu entstehender oberflédchlicher Zahnverfarbungen wahrend
der 24-wbdchigen Anwendung einer wasserfreien Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid und
5% STP und einer Zahnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat nach einer professio-
nellen Zahnreinigung.

Methoden

Messung von Verférbungen

Die Intensitat und Ausdehnung neu entstandener Verfarbungen an den Frontz&hnen im
Ober- und Unterkiefer wurde nach 4, 8, 12 und 24 Wochen mithilfe des nach Macpherson
modifizierten Lobene-Verfarbungsindex gemessen (Modified Lobene Stain Index, MLSI).4?

Modifizierter MLSI: Pro Zahn wurden labial und lingual jeweils 4 Bereiche bewertet: Der
Zahnfleischsaum, die beiden seitlichen Approximalfléchen (mesial und distal) und die
Ubrige Zahnflache (Abb. 1). In dieser Studie wurden 12 Frontzdhne in die Messung einbe-
zogen und nicht 8 Frontz&ihne wie im Original-MLSI.

Abbildung 1: Unterteilung der Zahnoberflache in vier Bereiche fur die Beurteilung
von Verfarbungen nach MLSI. G = 2mm parallel zum Zahnfleischrand und jeweils bis
zur Papille verlaufend; B = labiale oder linguale Fléiche des Zahns; M = mesiale
Approximalflache; D = distale Approximalfléche.

Intensitat und Fldchenausdehnung der oberflachlichen Zahnverfarbungen wurden labial
und lingual fur jeden der 4 Bereiche pro Zahn getrennt voneinander wie folgt beurteilt:

Intensitét (Index 1)  Ausdehnung (Index A)

0 =keine 0 = keine Verfarbung
Verfarbung
1= schwache 1= bis zu ein Drittel des beurteilten
Verfarbung Bereichs verfarbt ) ‘

: - : Die Berechnung des mittleren MLSI erfolgt
2 = moderate 2 = bis zu zwei Drittel des beurteilten g h Multiolikati der S far di
Verférbung Bereichs verfarbt ure . “u IPlika |o.n er >cores fur aie

Intensitart (1) und die Ausdehnung (A) der

3 = starke 3 =mehr als zwei Drittel des beurteilten % ; ;
Verfaroung =il e Verfarbung pro Zahnbereich, gemittelt

Uber alle Zahnbereiche.

* Untersucher-verblindet: Anhand der Verpackung der Zahnpasta war nicht erkennbar, ob die Studienteilnehmer die
Test- oder Kontrollzahnpasta zur Anwendung erhalten hatten. Da jedoch nicht ausgeschlossen werden kann, dass
die Teilnehmer die am Markt erhdltlichen Praparate anhand ihres Aussehens oder Geschmacks erkennen, wird das
Studiendesign nicht als doppelblind bezeichnet.
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Durchfiihrung der Studie
Erwachsene Studienteilnehmer mit oberfléchlichen Verfaroungen an den Aullenseiten der
Frontz&hne wurden entsprechend den Einschluss- und Ausschlusskriterien ausgewdhlt.

Zu Studienbeginn wurde der Verfarbungsgrad der labialen Fldchen aller 12 Frontz&hne sowie
der lingualen Flachen der 6 Frontzéhne im Unterkiefer bestimmt. Studienteilnehmer mit einem
MLSI-Gesamtscore (Intensitat x Ausdehnung) von 215 fur die labialen Fléchen aller 12 Zahne
wurden entsprechend ihres MLSI (niedrig: <45, hoch: 245) sowie ihres Raucherstatus (Raucher;
Nichtraucher) stratifiziert und auf eine der beiden Gruppen randomisiert (Tab. ).

Tabelle 1: Stratifizierung in der Sicherheitspopulation.

Antell PAlSIESS Test?ruppe Kontro_llgruppe Test- und Kontrollgruppe sind ausgeglichen.
n =108 n =106
Geschlecht
Weiblich 71.3% 74,5%
Mannlich 28,7% 255%

MLSI (A x 1) Gesamt-
score vor PZR

Niedrig (<45) 769 % 76,4%

Hoch (2 45) 231% 23,6%
Raucherstatus

Nichtraucher 83,3% 830%

Raucher 16,7 % 170%

Alle oberfléchlichen Verfarbungen, Plaque und Zahnstein wurden anschlieRend bei einer
professionellen Zahnreinigung (PZR) grindlich entfernt, sodass fur den Studienbeginn ein
MLSI von O von einem unabhdngigen Untersucher bestatigt werden konnte.

Die Studienteilnehmer putzten zweimal taglich Uber einen Zeitraum von 24 Wochen ihre
Z&hne mit der ihnen zugeteilten Zahnpasta. Nach 4, 8, 12 und 24 Wochen wurde der
Verfarbungsindex (MLSI) der Frontzéhne bestimmt. Dabei mussten mindestens 6 Stunden
seit der letzten Mundpflege sowie mindestens 2 Stunden nach der letzten Mahlzeit ver-
gangen sein.

Alle Erhebungen wurden von demsellben Untersucher unter standardisierten Lichtbedin-
gungen durchgefuhrt. Die Studienteilnehmer putzten zuvor ihre Frontzaihne 30 Sekunden
lang mit einer angefeuchteten Zahnburste und reinigten die ZahnzwischenrGume mit
Zahnseide. Die Zahne wurden luftgetrocknet und anschlielfend optisch beurteilt.

46 Zinnfluorid

Ergebnisse
Von anfénglich 222 Teilnehmern wurden 214 in die Studie eingeschlossen, 196 davon
schlossen die Studie vollstandig ab (ITT-Population: n = 209).

In beiden Gruppen nahmen oberfléchliche Zahnverfarbungen mit fortschreitender Studien-
dauer graduell zu. Sowohl der mittlere Index fur die Intensitat (Abb. 2) als auch der mittlere
Index fur die Ausdehnung der Verfarbungen (Abb. 3) waren dabei in der Testgruppe zu
allen Untersuchungszeitpunkten signifikant niedriger als in der Kontrollgruppe (o <0,05).
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\ =
2 02 S . » n=209
E ' \‘ " " * p<0,05 vs. Kontrolle
N ** p<0,0001 vs. Kontrolle
0,0 ®
vor PZR 0 4 8 12 24
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Abbildung 2: Mittlerer MLSI| + Standardfehler. Intensitat der oberflachlichen Zahnverfarbung pro beurteiltem
Zahnbereich vor der anfénglichen PZR sowie im Verlauf der Studie.
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Abbildung 3: Mittlerer MLS| + Standardfehler. Flidchenausdehnung (Index A) der oberflachlichen Zahnverfarbung
pro beurteiltem Zahnbereich vor der anfénglichen PZR sowie im Verlauf der Studie.

Minimierung von Zahnverfarbungen 47



/KLINISCHESTUDIE:VERFARBUNGSPOTENZIAL/

Der mittlere MLSI der Gesamtauspragung (Intensitat x Ausdehnung) der Verfarbungen
war nach 4, 8 und 24 Wochen mit der Testzahnpasta signifikant niedriger als mit der
Kontrollzahnpasta (Abb. 4).
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Abbildung 4: Mittlerer MLSI + Standardfehler. Gesamtauspragung (Index A x 1) der oberfléchlichen Zahnverfarbung
pro beurteiltem Zahnbereich vor der anfénglichen PZR sowie im Verlauf der Studie.

Die Auspragung der neu entstandenen Verfarbungen lag mit beiden Zahnpasten auch
nach 24 Wochen noch unter dem vor Studienbeginn gemessenen Verfarbungsniveau.

Die Ergebnisse dieser explorativen Studie zeigen, dass bei zweimal téaglicher
Anwendung einer Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid und 5% STP Uber eine Dauer
von 24 Wochen nach einer professionellen Zahnreinigung nur schwache
Verfdrbungen der Zahnoberfldchen entstehen.

48 Zinnfluorid

ZUSAMMENFASSUNG DER BROSCHURE

In dieser wissenschaftlichen Ubersicht haben wir relevante Studien und Untersuchungen
zu den in Sensodyne-Zahnpasten verwendeten Technologien vorgestellt.

FUr eine Zahnpasta mit 1.400 ppm Natriumfluorid und 5% Kaliumnitrat (KNO-) wurde
klinisch gezeigt, dass nach zweiwdchiger Anwendung die Dentinhypersensibilitat
bei Betroffenen nachlasst und bei kontinuierlicher Anwendung weiterhin abnimmt.*

Wasserfreie Formulierungen mit 0,454 % Zinnfluorid (1100 ppm Fluorid) bilden nach-
weislich eine s@urestabile Deckschicht auf freiliegendem Dentin,”® verringern klinisch
nachgewiesen die Dentinhypersensibilitat? 2’ und verbessern dabei die mundgesund-
heitsbezogene Lebensqualit&t.*°

Zahnpasten mit 0,454 % Zinnfluorid wie in Sensodyne haben in vitro aulBerdem einen
antibakteriellen Effekt auf Biofiime** und schutzen bei zweimal taglicher Anwendung
klinisch nachgewiesen vor Zahnfleischproblemen.*’

Daruber hinaus begrenzt eine wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid
und 5% Natriumtripolyphosphat (STP) die Neuentstehung von oberfléchlichen
Zahnverfarbungen.*
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PROSCHMELZ Mundgesundheit, rezeptfreie Arzneimittel (OTC) sowie

Nahrungserganzungsmittel und Vitamine. Es umfasst vertraute und beliebte
Marken wie Odol-med3, Sensodyne, Dr.Best, Voltaren, Otriven, Fenistil,
Vitasprint und Centrum. Mehr Informationen unter www.haleon.com.

DrBEST  bioténe

COREGA odotmeds”




Erfahren Sie mehr zu unserem Produktportfolio auf unserem
Haleon Health Partner Portal.

Hier finden Sie kostenfreie CME-zertifizierte E-Learnings,
Webinare, Produktmuster und Fach- und Patientenmaterialien
zum Downloaden.

www.haleonhealthpartner.com/de-de/registration
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N
Schnelle Linderung bei fokussierter Anwendung

Bereits ab der ersten Anwendung einer Dass diese Art der Asnwendung effektiv
Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid bildet ist, wurde in klinischen Studien mit

sich auf freiliegendem Dentin eine anderen Inhaltsstoffen, die freiliegende
Deckschicht! Diese hat das Potential Dentintubuli verschlieRen kébnnen,

bei Dentinhypersensibilitét sofort vor bereits nachgewiesen.?3

Schmerzempfindlichkeit zu schitzen.
Die folgende Analyse zeigt erstmals, dass

Um Zinnfluorid besonders fokussiert auf eine wasserfreie Zahnpasta mit Zinnflu-
schmerzempfindliche Bereiche wie frei- orid eine schnelle und signifikante Ver-
liegende Zahnhalse aufzubringen, kann besserung der Schmerzempfindlichkeit
die Zahnpasta mit der Fingerspitze pewirken kann, wenn sie mit der Finger-
appliziert werden. spitze auf von Dentinhypersensibilitat

betroffene Bereiche aufgetragen wird.

KLINISCHE STUDIE: SCHMERZEMPFINDLICHKEIT

Drei randomisierte Studien zur Reduktion von
Dentinhypersensibilitat nach Kurzzeit-Anwendung
einer Zahnpasta mit Zinnfluorid

Three randomized studiies of dentine hypersensitivity reduction after short-term SnF,
toothpaste use.
Creeth J et al. J Clin Periodontol 2019; 46: T105-1715.

Art der Studie

Gepoolte Post-hoc-Analyse von drei randomisierten, Untersucher-verblindeten®,
zweiarmigen Parallelgruppenstudien an allgemein gesunden Erwachsenen mit
Dentinhypersensibilitart.

Testzahnpasta:  Wasserfreie Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid (1100 ppm Fluorid)
Kontrollzahnpasta: Zahnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat
(1.000 ppm Fluorid)

* Untersucher-verblindet: Anhand der Verpackung der Zahnpasta war nicht erkennbar, ob die Studienteilnehmer die Test- oder
Kontrollzahnpasta zur Anwendung erhalten hatten. Da jedoch nicht ausgeschlossen werden kann, dass die Teilnehmer die am
Markt erhdaltlichen Praparate anhand ihres Aussehens oder Geschmacks erkennen, wird das Studiendesign nicht als doppelblind
bezeichnet.
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Studienziel

Vergleich der Wirkung einer wasserfreien Zahnpasta mit 0,454 % Zinnfluorid und einer
Zahnpasta mit 0,76 % Natriummonofluorphosphat auf die Dentinhypersensibilitét nach
einmaligem Auftragen mit der Fingerspitze sowie an Tag drei nach zweimal tagli-
chem fokussiertem Z&hneputzen. Eine gepoolte Post-hoc-Analyse fasste die Ergelb-
nisse der drei einzelnen klinischen Studien zusammen, um die Gesamtwirkung der
/ahnpasten einzuschatzen.

Primdrer Zielparameter: Sekundére Zielparameter:

Bestimmung der Veré&nderung der Bestimmung der Verdnderung der Emp-
Empfindlichkeit auf einen Luft- findlichkeit gegenuber einem taktilen
stolR nach 3 Tagen (Schiff-Score). Reiz nach 3 Tagen (taktiler Schwellen-

wert); Bestimmung der Veranderung der
Empfindlichkeit sowohl auf einen Luft-
stoR (Schiff-Score) als auch gegenuber
einem taktilen Reiz (taktiler Schwellen-
wert) nach einmaligem Auftragen mit
der Fingerspitze.

Methoden

Dentinhypersensibilitét kann durch unterschiedliche Reize ausgeldst werden, daher
werden hier zwei verschiedene Untersuchungsmethoden eingesetzt, um die Ver-
anderung der Schmerzempfindlichkeit méglichst vollstéindig zu erfassen.

LuftstoB-Methode

Aus einer Distanz von etwa 1 cm wird fur eine Sekunde ein Luftstol3 auf das freilie-
gende Dentin des von Hypersensibilitat betroffenen Zahnes gerichtet. Die Bestim-
mung der (Schmerz-)Reaktion des Patienten erfolgt als Fremdeinschatzung nach
Schiff-Skala.

- Schiff-Skala: Auf einer Skala, die von O bis 3 reicht, ordnet der Untersucher die
Reaktion des Patienten auf den LuftstoR ein. Dabei wird die Reaktion anhand
folgender Scores eingeordnet (Schiff-Score): O = keine Reaktion auf den LuftstoR,
1= Reaktion, aber keine Aufforderung zum Aufhdren, 2 = Reaktion mit Aufforderung
zum Aufhoren bzw. Ausweichen, 3 = Reaktion mit Aufforderung zum Aufhdren und
Beschreibung von Schmerz.*

Taktiler Schwellenwert

Die Untersuchung wird mit einer Yeaple-Sonde durchgefuhrt. Dabei wird der
Anpressdruck am bukkalen Zahnhals (freiliegendes Dentin) des von Schmerzemp-
findlichkeit betroffenen Zahnes in 10-g-Schritten von 10 g** auf bis zu 80 g erhoht.
Sobald der Patient Schmerz empfindet, ist der taktile Schwellenwert erreicht.

** Zum Vergleich: der Anpressdruck einer Parodontalsonde liegt bei 15 g.

Schnelle Reduktion der Schmerzempfindlichkeit 3
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Durchfiihrung der Einzelstudien

Erwachsene Studienteilinehmer (Studie 1: 18-55 Jahre; Studie 2 und 3: 18-65 Jahre) mit
Dentinhypersensibilittit an mindestens zwei nicht nelbbeneinanderliegenden Z&hnen
(Schiff-Score = 2, taktiler Schwellenwert < 20 g) wurden entsprechend den Einschluss-
und Ausschlusskriterien ausgewdhilt.

Uber einen Zeitraum von 4 bis 8 Wochen vor Beginn der Studie benutzten alle ein-
geschlossenen Studienteilnehmer einheitliche Produkte zur Mundpflege (gleiche
Fluoridzahnpasta (weder Test- noch Kontrollzahnpasta) und gleiches Handzahnburs-
ten-Modell). Alle folgenden Studienvisiten erfolgten mindestens 8 Stunden nach der
letzten Mundpflege, mindestens 4 Stunden nach der letzten Mahlzeit und mindestens
1 Stunde nach der letzten Wasseraufnahme.

Zu Studienbeginn wurde die aktuelle Ausprégung der Dentinhypersensibilitait an allen
Z&hnen mit freiliegendem Dentin bestimmt (LuftstoB, taktiler Reiz). Danach wurden fur
jeden Studienteilnehmer zwei Testzdhne fur den weiteren Studienverlauf definiert.
Entsprechend des maximalen Schiff-Scores fur diese beiden Testzéhne erfolgte eine
stratifizierte Randomisierung auf eine der beiden Gruppen. Damit konnte eine ver-
gleichbare Zusammensetzung der Gruppen bezlglich der beiden Empfindlichkeits-
parameter Schiff-Score und taktiler Schwellenwert erreicht werden (Tab. ).

Tabelle 1: Stratifizierung in der Sicherheitspopulation. Test- und Kontrollgruppe sind ausgeglichen.

Studie 1 Studie 2 Studie 3

Mittlerer Score zu Studienbeginn

Testgruppe
n=117

Kontroll-

gruppe
n="117

Testgruppe
n=102

Kontroll-
gruppe
n=102

(+ Standardfehler)
Schiff-Score 2,82 (0,031) 2,80 (0,031) 2,12 (0,028) 212 (0,028) 2,18 (0,033) 2,18 (0,033)
Taktiler Schwellenwert (g) 10 (10, 20)* 10 (10, 20)* 10,85 (0,229) 10,69 (0,193) 12,35 (0,373) 1,76 (0,346)

Anteil Patienten

Schiff-Score = 2

10,4%

838%

84,5%

73,5%

74,5%

Schiff-Score = 3

896%

16,2%

155%

26,5%

255%

* Median (Minimum, Maximum)

Sofortige Messung der Schmerzempfindlichkeit nach einmaliger Anwendung: Um die
Wirkung einer einmaligen Anwendung der Zahnpasta auf empfindlichen Zahnberei-

chen zu messen, trugen die Studienteilnehmer unter Aufsicht eine erbsengrofie Menge
Zahnpasta mit der Fingerspitze auf den freiliegenden Zahnhals des ersten Testzah-
nes auf und massierten sie fur eine Dauer von 60 Sekunden ein. Das Vorgehen wurde
auf dem Zahnhals des zweiten Testzahnes wiederholt. Ohne den Mund vorher mit
Wasser auszuspulen, wurde anschlieBend die Schmerzempfindlichkeit an den beiden
Testzihnen gemessen.
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Messung der Schmerzempfindlichkeit nach 3 Tagen: Bei derselben Studienvisite
putzten die Teilnehmer ihre Z&hne unter Aufsicht mit der Test- bzw. Kontrollzahnpasta.
Die Testgruppe wendete die Technik des ,fokussierten Z&hneputzens” an, bei der
zuerst die beiden von Schmerzempfindlichkeit betroffenen Testzdhne geputzt wurden
und anschliefend die restlichen Z&hne fur mindestens 60 Sekunden. Teilnehmer der
Kontrollgruppe putzten ihre Z&hne wie gewohnt, nicht fokussiert, fur mindestens 60
Sekunden. Dieser Vorgang wurde Uber eine Dauer von drei Tagen zweimal taglich
zuhause wiederholt, danach wurde die Schmerzempfindlichkeit erneut gemessen.

Gepoolte Analyse

Zund&chst fuhrte man fur jede Studie separat eine statistische Auswertung durch.

Es folgte zusatzlich eine explorative gepoolte Post-hoc-Analyse der Daten, um den
Effekt der Anwendung Uber alle drei Studien gemeinsam zu ermitteln.

Ergebnisse
Von insgesamt 997 Teilnehmern in allen drei Studien wurden 667 nach dem Screening
randomisiert, 660 davon schlossen die Studie vollstandig ab (ITT-Population: n = 667).

Schiff-Score

Einzelstudien: In allen drei Einzelstudien verbesserte sich die mittels Luftstol} ausgeldste
Schmerzempfindlichkeit sowohl nach einmaliger Applikation der Zahnpasta als auch
nach 3-tagiger Anwendung signifikant im Vergleich zum Ausgangswert, und zwar in der
Test- sowie in der Kontrollgruppe. Wahrend der Unterschied zur Kontrollgruppe in Stu-
die Tunter der Signifikanzgrenze blieb, wurde in Studie 2 und 3 mit der Testzahnpasta
zu beiden Zeitpunkten eine signifikant grolRere Abnahme der Schmerzempfindlichkeit
erreicht, die als klinisch relevant eingeordnet wird (nicht abgebildet).

Gepoolte Analyse: Die gepoolte Analyse der drei Einzelstudien zeigte eine signifi-
kant starkere Abnahme der Schmerzempfindlichkeit (Schiff-Score) mit der Zinnfluo-
rid-Zahnpasta im Vergleich zur Kontrollzahnpasta. Bereits nach einmaliger Anwen-
dung mit der Fingerspitze war der mittlere Schiff-Score mit der Testzahnpasta um
0,65 Punkte gesunken (Abb. 1). Gefolgt von zweimal taglichem Zahneputzen mit der-
selben Zahnpasta hatte der mittlere Schiff-Score nach drei Tagen um 1,24 Punkte im
Vergleich zum Ausgangswert abgenommen (Abb. 1). Dies entspricht einer im Vergleich
zur Kontrollzahnpasta statistisch signifikanten und klinisch relevanten Verbesserung
der Schmerzempfindlichkeit.

Schnelle Reduktion der Schmerzempfindlichkeit 5
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Nach einmaliger Anwendung Nach 3 Tagen
mit der Fingerspitze 2 x taglichen Zéhneputzens
0 * p < 0,0001 vs. Kontrolle
B Testzahnpasta mit 0,454 %
-0,2 Zinnfluorid (n = 334)

W Kontrollzahnpasta (n = 333)

Mittlere Abnahme des Schiff-Scores
(gepoolte Analyse)
I
o
(00]

Abbildung 1: Abnahme der Schmerzempfindlichkeit als Reaktion auf einen LuftstolR. Mittlere Abnahme des
Schiff-Scores (95%-Konfidenzintervall) sofort nach einmaliger Anwendung der Zahnpasta mit der Fingerspitze
sowie an Tag 3 nach zweimal téglichem Zadhneputzen. Gepoolte Post-hoc-Analyse der drei Einzelstudien.

Taktiler Schwellenwert

Einzelstudien: Der taktile Schwellenwert erhdhte sich in Studie 2 und 3 sowohl in der
Test- als auch in der Kontrollgruppe signifikant im Vergleich zum Ausgangswert; in
Studie T wurde keine signifikante Verbesserung erreicht. In Studie 2 und 3 lag die
Reduktion der Schmerzempfindlichkeit zudem mit der Testzahnpasta zu beiden
Zeitpunkten signifikant héher als mit der Kontrollzahnpasta, wahrend in Studie 1 der
Unterschied zwischen den Gruppen nicht signifikant war (nicht gezeigt).

Gepoolte Analyse: Die gepoolte Analyse der drei Einzelstudien zeigte eine signifikant
starkere Abnahme der BerUhrungsempfindlichkeit mit der Zinnfluorid-Zahnpasta

im Vergleich zur Kontrollzahnpasta. Bereits nach einmaliger Anwendung mit der
Fingerspitze lag der mittlere taktile Schwellenwert mit der Testzahnpasta um 14,47 g
hoher als davor (Abb. 2). Gefolgt von zweimal taglichem Zahneputzen mit derselben
Zahnpasta hatte der mittlere taktile Schwellenwert nach drei Tagen um 27,66 g im
Vergleich zum Ausgangswert zugenommen (Abb. 2). Dies entspricht einer im Vergleich
zur Kontrollzahnpasta statistisch signifikanten und klinisch relevanten Verbesserung
der Schmerzempfindlichkeit.
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Abbildung 2: Abnahme der Berthrungsempfindlichkeit. Mittlere Zunahme des taktilen Schwellenwertes
(95%-Konfidenzintervall) sofort nach einmaliger Anwendung der Zahnpasta mit der Fingerspitze sowie an
Tag 3 nach zweimal taglichem Zahneputzen. Gepoolte Post-hoc-Analyse der drei Einzelstudien.

Fazit

In einer gepoolten Post-hoc-Analyse aus drei klinischen Studien flihrte das direkte
Einmassieren der wasserfreien Zahnpasta mit Zinnfluorid auf schmerzempfindlichen
Bereichen der Zahne sofort nach der Anwendung zu einer signifikanten Reduktion der
Schmerzempfindlichkeit im Vergleich zur Kontrollzahnpasta ohne Zinnfluorid.

Bei zweimal taglichem Zahneputzen war die Schmerzempfindlichkeit nach drei
Tagen noch weiter zuriickgegangen.
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Noch mehr Wissenschaft hinter Sensodyne entdecken
Sie in unserer Studienbroschire, die Sie auf unserem
Haleon Health Partner Portal finden.

Scannen Sie einfach den QR-Code oder gehen Sie auf
https://www.haleonhealthpartner.com/de-de/
patient-care-resources/
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