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SENSODYNE PROSCHMELZ: DIE NR. 1 ZAHNPASTA-
MARKE FUR STARKEN ZAHNSCHMELZ

Zahnschmelzabbau ist ein fortschreitendes
Problem, das von mehreren Faktoren be-
einflusst wird und bleibende Folgen halben
kann. Langfristig kann es zu einem Verlust o7
der Struktureigenschaften des Zahnschmel- .. 75
zes kommen, zu gelblichem Aussehen der '
Z&hne aufgrund der Zahnschmelztrans- vy
luzenz, zu okklusalem Cupping sowie zu
Dentinhypersensibilitait.!
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Sensodyne ProSchmelz Zahnpasta wurde
speziell entwickelt, um vor den Folgen von
saurebedingtem Zahnschmelzablbau zu
schutzen. Die wenig abrasive Formulierung
verzichtet ganz bewusst auf bestimmte In-
haltsstoffe, die bekanntermafien die Fluorid-
verflgbarkeit beeinflussen? und ermoglicht
eine bessere Fluoridaufnahme gegentber
nicht optimierten Zahnpasta Formulie-
rungen.?* Sensodyne ProSchmelz bietet
doppelten Schutz, indem es die Reminera-
lisierung fordert und die Demineralisierung
hemmt - fur einen starkeren und wider-
standsfahigeren Zahnschmelz.*>

Die vorliegende Sammlung wissenschaft-
licher Studien zu Sensodyne ProSchmelz
Zahnpasten soll einen Einblick in die vielfal-
tige Forschungsarbeit von Haleon gelben
und dazu dienen, die besondere Eignung
von Sensodyne ProSchmelz Zahnpasten
fur Patienten mit Risiko fur sGurebedingten
Zahnschmelzabbau besser zu verstehen.
Einleitend geben wir einen zusammen-
fassenden Uberblick zur Erosion und ihren
Auswirkungen, zu Ursachen, Préavalenz und
zu den Diagnose- sowie Therapiemodglich-
keiten. Danach prasentieren wir ausfuhrlich
die Ergebnisse relevanter Studien und
Untersuchungen.
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EROSION

Woas ist Erosion?

Im Unterschied zur Abrasion (Abnutzung
durch Wechselwirkung zwischen Z&hnen
und anderen Materialien z.B. durch exzes-
sives Putzen) oder Attrition (direkter Abrieb
durch andere Z&hne) wird eine Erosion des
Zahnschmelzes durch die direkte Einwirkung
von Sduren verursacht. Dabei sind anders
als bei Karies keine Bakterien beteiligt.?

Zahnschmelz, der Uber einen l&ngeren
Zeitraum ungeschutzt SGuren ausgesetzt
ist, verliert Kalzium- und Phosphationen.
Schwache Sduren kdnnen zum Aufweichen
des Zahnschmelzes fUhren, starke SGuren
kénnen sogar das Kristallgitter auflosen.
Dabei kann es sich beispielsweise um
Séuren aus der Nahrung oder auch um
Magensdure handeln, aufgrund von
Refluxerkrankungen oder etwa bei Bulimie.
Hinweis auf eine solche intrinsische SGure-
einwirkung sind palatinale Schmelzdefekte.

Klinische und experimentelle Untersuchun-
gen zeigen, dass die beschriebenen
chemomechanischen Prozesse selten

isoliert auftreten, sondern in Wechselwirkung
miteinander stehen und kombiniert zur
Defekten der Zahnhartsubstanz fUhren.®

Die wichtigste Wechselwirkung ist die
Potenzierung der Abrasion durch erosive
Schaden an der Zahnhartsubstanz” Durch
Saureeinwirkung in Kombination mit exzes-
sivem Putzen kann erweichter Zahnschmelz
weggeburstet” werden, bevor er wieder
erhartet.© Deswegen kénnen insbesondere
Patienten mit ausgezeichneter Mundhygiene
von Erosion betroffen sein.

Speichel kann zwar, insbesondere durch
Pellikelbildung, den erosiven/abrasiven
Zahnhartsubstanzverlust modulieren ihn
aber nicht verhindern.”

Erosion von Zahnschmelz ist nicht reversibel.
Daher ist es von groBBer Bedeutung, dass ein
solcher Prozess moglichst fruhzeitig erkannt
wird, um den Schaden durch geeignete
MalRinahmen zu begrenzen und mogliche
Ursachen zu kontrollieren.”?

Erosion im Uberblick



,Um meine Zahne
zu schutzen trinke ich
meinen Orangensaft nur
noch mit dem Strohhalm,
um den Kontakt mit meinen
/adhnen zu reduzieren.”

.lch habe haufig
Sodbrennen und
muss AufstoRen.
Hat das einen Einfluss

auf meine Zahne?”

.Nach dem Essen
von sd@urehaltigen
Frichten vermeide
ich es, mir direkt danach

die Zédhne zu putzen - aus
Angst, dass mein Zahnschmelz
Junner wird."”

Definition 7



EROSION

Welche Nahrungsmittel kénnen fiir den
Zahnschmelz geféhrlich sein?

Lussi und Kollegen halben das an der Wir-
kung von 116 Getranken und Speisen auf die
Oberflachenmikrohérte von menschlichen
Schmelzprobekorpern untersucht.?

Um moglichst naturliche Bedingungen zu
generieren, wurden die Probekdrper vor
Einwirken der S&ure 3 Stunden in frischen
menschlichen Speichel eingelegt, sodass
sich ein Pellikel bilden konnte.

Die Ergebnisse sind interessant:

Es gibt Produkte, die trotz ihres sauren
pH-Wertes, keine Erosionen verursachen,
und solche mit hdherem pH-Wert, die ein
groReres erosives Potenzial aufweisen.

nee

Die Autoren kommen zu dem Schluss,
dass die Entstehung von Erosion nicht
allein einem niedrigen pH-Wert

des konsumiertem Nahrungsmittels
zugeschrieben werden kann:

Auch dessen weitere Eigenschaften,

wie z.B. der Sattigungsgrad an Kalzium,
Phosphat und Fluorid, die Pufferkapazitét
und seine Adhdsionseigenschaften
haben einen Einfluss. Im Unterschied
zur Karies, bei der es einen definierten
kritischen pH-Wert far den Zahnschmelz
gibt, kann man dem Auftreten von
Erosionen keinen definierten pH-Wert
zuordnen.™ So haben beispielsweise
Milchprodukte kein erosives Potenzial,
da der saure pH-Wert durch den hohen
Kalzium- und Phosphatgehalt ausbalan-
ciert wird und das hohe erosive Potenzial
von Orangensaft kann durch Zugabe
von Kalzium aufgehoben werden.”

"

Erosion im Uberblick



Pravalenz von Erosion

Bartlett et al® untersuchten in einer breit
angelegten europdischen Kohortenstudie
an Uber 3.000 jungen Erwachsenen (18-35
Jahre) die Pravalenz von Erosionen, erfasst
mit dem Basic Erosive Wear Examination
(BEWE) Index.” AuRerdem wurde in einem
Fragebogen nach Lebensstil, Erndhrungs-
gewohnheiten, Mundhygiene, Tabakkonsum
und regelmaRiger Medikamenteneinnahme
gefragt. Fast 30 % der Probanden wiesen
erosive Zahnschaden auf. Zudem konnte ein
signifikanter Zusammenhang zwischen dem
Auftreten von Erosionen und h&aufigem
Sodbrennen und Reflux (p <0,0007), sowie
mit wiederholtem Erbrechen (p<0,0001)
festgestellt werden. Auch der haufige
Konsum von sauren Nahrungsmitteln wie fri-
schen Fruchten (p=0,0001) und isotonischen
bzw. Energy Drinks (p <0,0003) korrelierte mit
dem Auftreten von erosiven Schmelzscha-
den. Bekannte Risikofaktoren, die den Spei-
chelfluss reduzieren, wie die hdufige Einnah-
me von Medikamenten wie Antidepressiva
und Schlafmitteln (o =0,0001), zeigten eben-
falls einen Zusammenhang mit dem Auftre-
ten von Erosionen.

Als die funfte Deutsche Mundgesundheits-
studie (DMS V)® mit den oralepidemiologi-
schen Kennziffern fur das Jahr 2014 publi-
ziert wurde, war ein interessantes Ergebnis,
dass mit 44,8 % fast jeder zweite jungere Er-
wachsene (35-44 Jahre) mindestens einen
Zahn mit Erosion aufwies, interessanterweise
mit einem erheblichen Unterschied zwischen
westlichen (48,9 %) und dstlichen Bundeslan-
dern (229%). Sogar bei 179 % der 12-jahrigen

Pravalenz

Kindern wies mindestens ein bleibender
Zahn Anzeichen von Erosion auf, dabei lag
der Anteil in den westlichen Bundeslandern
(20,2 % gegentber 6,1%) ebenfalls deutlich
hoher.

In einer aktuellen Studie an 109 jungen
Erwachsenen” konnte anhand wiederholter
intraoraler Scans gezeigt werden, dass

der Verlust von Zahnhartsubstanz schon in
jungen Jahren auftritt. Im Verlauf von

12 Monaten verlor der mesiobukkale Hocker
des ersten unteren Molaren im Mittel etwa
40pm an Zahnschmelz. Es gab keine er-
kennbare Relation zwischen dem Ausmalf3
des Substanzverlustes und den in einem
Fragebogen erhobenen moglichen Ursa-
chen wie etwa der Haufigkeit der SGurean-
griffe aus der Nahrung. Die Autoren schlie-
Ren daraus, dass es weiterer Forschung
bedarf, um dieses Ph&inomen besser zu
verstehen.

Wie erkennt man Erosion?

Eine Gruppe internationaler Experten hat
dazu im Auftrag von International Associati-
on for Dental Research (IADR) und European
Organisation for Caries Research (ORCA)
2020 einen Consensus Report erstellt und
folgende Kriterien festgelegt:?°

Man erkennt Erosion an flachen Defekten,
vor allem direkt oberhallb der Schmelz-
Zement-Grenze. Dabei ist anders als z.B.
bei Putzdefekten der Zahnschmelz



EROSION

direkt am Rand der Gingiva intakt. Die Okklusalflachen der Zahne wirken abgeflacht.
Bei fortgeschrittener Erosion kdnnen Zahnfullungen herausstehen.

Nach und nach lésst durchscheinendes Dentin die Z&hne gelblich erscheinen. Dies ist zu
unterscheiden vom physiologischen Alterungsprozess: Zahnschmelz wird auch im Laufe des
Lebens abgetragen, dies, und auch die Bildung von sekunddrem Dentin fUhren dazu, dass
Z&hne im Alter oft etwas gelblicher wirken.?!

Vertreter verschiedener Fachgesellschaften aus dem Vereinigten Kénigreich
empfehlen eine regelmdaBige Erfassung von erosiven Schmelzschaden im
Rahmen der zahnéarztlichen Routineuntersuchung und schlagen dafiir das
im Folgenden beschriebene diagnostische Verfahren vor:?2

Der Basic Erosive Wear Examination (BEWE) Index

Die Erhebung eines sogenannten Erosions-Status sollte nicht zu komplex sein sowie
reproduzierbar und Ubertragbar.? Fur die Diagnose von Erosion in der zahndarztlichen
Praxis wurde daher 2008 der Basic Erosive Wear Examination (BEWE) entwickelt.?

Fur die Bestimmung des klinischen Befundes wird analog wie fur die Erfassung des
Parodontalen Screening-Index (PSI) das Gebiss in 6 Gebiete (Sextanten) eingeteilt und
alle Z&hne eines jeden Sextanten untersucht. Fur jeden Sextanten wird je nach Erosions-
grad ein Wert von 0 bis 3 vergeben, ausschlaggebend ist fur jeden Sextanten jewells
die Zahnfldche mit der hdchsten Kennziffer.

Anschlielend werden alle Kennziffern fur die Ermittlung des BEWE-Index aufsummiert.
Damit ist der maximale BEWE-Index bei einem Patienten 18, entsprechend 6 Sextanten
mit dem jeweiligen Maximalwert 3.

Keine sichtbare Schwache Moderate Ausgeprdagte
Erosion Erosion Erosion Erosion
des Zahnschmelzes Beginnender Erkennbare Defekte, Fehlende Zahnhart-
Verlust der fehlende Zahnhart- substanz an 250% der
Oberflachenstruktur substanz an <50% der Zahnoberfléche -
Zahnoberfldche — ggf. ggf. Dentinbeteiligung

Dentinbeteiligung

Abbildung 1: Visueller Leitfaden fur die BEWE-Bewertung.

10 Erosion im Uberblick



Sextant 1 Sextant 3

Sextant 6 Sextant 4

Bewe-Wert O: keine sichtbare Erosion
Bewe-Wert 1: schwache Erosion
Bewe-Wert 2: moderate Erosion

Bewe-Wert 3. ausgepragte Erosion

Abbildung 2: Erfassung des BEWE-Index.

Bewertung und Dokumentation 11



EROSION

Aus dem errechneten BEWE-Index kénnen individuelle Préventions- und Therapiemaflnah-
men fur den jeweiligen Patienten abgeleitet werden. Es werden vier Risikogruppen unter-
schieden? mit jeweils entsprechenden therapeutischen und préaventiven Empfehlungen

(Abb. 3).

0-2

Kein Risiko
Normaler Recall

3-8

Geringes Risiko
Mundhygiene und

Erndhrungsempfehlung,

normaler Recall

9-13

Mittleres Risiko
Mundhygiene und

Erndihrungsempfehlung,

engerer Recall dazu
regelmdanige Kontrolle
der Zahnhartsubstanz,
Fluoridierung zur
Zahnschmelzhartung

Abbildung 3: BEWE-Risikogruppen mit Therapieempfehlung nach Bartlett et al. 2008.%°

146-18

Hohes Risiko
Mundhygiene und
Erndhrungsempfehlung,
engerer Recall dazu
regelmdanige Kontrolle
der Zahnhartsubstanz,
Fluoridierung zur Zahn-
schmelzhartung ggf.
restaurative Mal3-
nahmen zum Aufbau
der Zahnhartsubstanz

Man kann aullerdem zwischen lokalisierter und generalisierter Erosion unterscheiden.?° Dies
kann auch ein Hinweis auf die moglichen Ursachen der Erosion sein.® Je nach Ursachen

wird das therapeutische Vorgehen modifiziert.

Umgang mit Erosion

Werden Erosionen erst einmal festgestellt, gilt es, den Zahnschmelz durch geeignete
Praventionsmalinahmen vor weiteren Schaden zu schutzen.

Je genauer die Ursache fiir die Erosion des Zahnschmelzes identifiziert werden kann,
desto individueller kénnen die MaBnahmen eingeleitet werden, wie nachfolgend gemén
den Consensus-Empfehlungen der ORCA aufgefiihrt:2°

m Die primdre Pravention besteht in einer generellen Einfuhrung/Aufklarung des
Patienten Uber Risikofaktoren und die empfohlenen MalRnahmen basieren auf
Erfahrungswerten aus der Gesamtbevolkerung.

Erosion im Uberblick



m Die sekunddre Pravention beinhaltet nach einer individuellen Diagnose die
nicht-invasive Behandlung der Schéden am Zahnschmelz. Dazu kommt eine
auf den Patienten zugeschnittene Aufklarung und, falls sinnvoll, eine
Zusammenarbeit mit anderen Gesundheitsspezialisten.

m Als terti@re Pravention bezeichnet man die restaurative Behandlung

von Schmelzsch&den.

Bedeutung der Zahnschmelzhértung -

Rolle von Fluoriden

Durch Séuren angegriffener Zahnschmelz
muss stabilisiert werden, um weiterem Sulb-
stanzverlust vorzubeugen. Fluorid férdert
die Remineralisation, erhoht die strukturelle
Stabilitadt des Apatits und hemmt die De-
mineralisation.?

Unter physiologischen Bedingungen befin-
den sich die Z&hne in einem dynamischen
Zyklus, indem die Perioden der Deminera-
lisation mit Perioden der Remineralisation
ausgeglichen werden, die den Verlust und
den Ersatz von Kalzium- und Phosphationen
in den Hydroxylapatitkristallen beinhalten.
Dabei dient der Speichel, eine an Kalzium-
und Phosphationen Ubersattigte Losung,
als Mineralquelle. SGuren kdnnen jedoch
das Gleichgewicht zugunsten der Demine-
ralisation verschieben.

Fluorid kann als Fluorapatit in der Kristall-

struktur des Zahnschmelzes inkorporiert
werden und reduziert so die Loslichkeit

Management

des Zahnschmelzes. Eine wichtigere pro-
phylaktische Rolle spielen frei verfugbare
Fluoridionen, in der den Zahn umgeben-
den Losung, die teilweise auf der Schmelz-
oberfladche adsorbiert werden und bei der
Bildung von einem Kalziumfluorid-&hnlichen
Prazipitat beteiligt sind.>

Speziell formulierte Zahnpasten kénnen
durch praventive Zahnschmelzhartung

zum Schutz vor Erosion beitragen. Viele im
Markt verfluglbare Zahnpasten enthalten
zwar vergleichbare Fluoridkonzentrationen,
daraus kann allerdings nicht abgeleitet
werden, dass letztlich auch vergleichbare
Mengen an Fluoridionen zur Hartung des
Zahnschmelzes zur Verfugung stehen. So
kbnnen etwa andere Inhaltsstoffe in den
Zahnpasten das Fluorid mehr oder weniger
binden. Die Formulierung einer Zahnpasta
kann demzufolge Einfluss darauf haben, ob
Fluorid optimal verfugbar ist.



DIE SENSODYNE PROSCHMELZ TECHNOLOGIE

Das besondere an Zahnpasten von

Sensodyne ProSchmelz

Sensodyne ProSchmelz wurde speziell
entwickelt, um dazu beizutragen, vor den
Folgen von s@urebedingtem Zahnschmelz-
abbau zu schutzen.

Zu den wichtigsten Eigenschaften der klas-
sischen Formulierungen von Sensodyne
ProSchmelz??*> gehéren nelben einer optima-
len VerfUgbarkeit von Fluoridionen, welche
dazu beitragen, durch SGuren geschwdachten
Zahnschmelz zu starken, eine niedrige Abra-
sivitait, um die weitere Abtragung von Zahn-
schmelz zu begrenzen. Als Schaumbildner
wird Cocamidopropylbetain anstelle von Na-
triumlaurylsulfat (SLS) eingesetzt, um mogliche
negative Auswirkungen auf die Fluoridleistung
auszuschlielen sowie zur Erhaltung des Smear
Layer beizutragen. Der neutrale pH-Wert
schont den angegriffenen Zahnschmelz

und Kaliumnitrat (5%) schutzt zusaitzlich vor
Schmerzempfindlichkeit bei sensiblen Z&hnen.

Die fortschrittlichen Formulierungen von
Sensodyne ProSchmelz sind gekennzeich-
net durch einen angepassten pH-Wert von
etwa 6,2 und durch den Zusatz von Laktat,
welche dazu fuhren, dass vermehrt Fluorid-
ionen in den Zahnschmelz aufgenommen
werden konnen. Das enthaltene PVYM/MA
Copolymer erhoht den Schutz vor Séure-
angriffen, indem es die Kalziumionen auf der
Schmelzoberflache stabilisiert.

Die Technologie zu Sensodyne ProSchmelz
mit optimierter Fluoridformulierung zur Stér-
kung und Schutz von angegriffenem Zahn-
schmelz wird im Folgenden vorgestellt.

Herausforderung fiir die Forschung

Da Erosion langsam voranschreitet, ist die Untersuchung eine besondere Herausforderung,
denn im Rahmen der Studien mussen minimale Verdnderungen in kurzer Zeit erfasst wer-
den.? Es sollte der Effekt einer Intervention sichtbar werden, ohne dass der Aufwand fur
die Erfassung ins Unermessliche steigt und ohne die Probanden zu beeintréchtigen.

Klinische Studien werden daher ersetzt durch In-vitro-Untersuchungen und In-situ-Studien,
bei denen die Bedingungen so nah wie moglich an der klinischen Wirklichkeit gewdhlt
werden. Besonders empfindliche Untersuchungsmethoden werden bendtigt, um minimale
Verdnderungen zu erfassen, etwa Zahnschmelzverlust nach Séureeinwirkung oder die
Einlagerung von Fluorid in aufgeweichten Zahnschmelz. In einer In-situ-Studie kommt man
so nah wie moglich an die naturliche Situation heran. Die Zahnschmelzproben werden im
Mund des Probanden eingesetzt behandelt und kénnen danach fur die Analyse entnom-

men und im Labor untersucht werden.

Wissenschaft und Forschung
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Die orale Verfugbarkeit von Fluorid ist wesentlich zur Prévention von Schaden durch
Sauren am Zahnschmelz. Nach der Freisetzung aus einer angewendeten fluoridhaltigen
Zahnpasta wird eine verzégerte Freisetzung aus Reservoiren in der Mundhéhle beobach-
tet.? Die Verfugbarkeit von Kalzium unterstitzt den Verbleib von Fluorid in der Mundhéhle.?

In der nachfolgenden Kinetik-Studie wurde untersucht, welche Auswirkung die Formulierung
einer Zahnpasta auf die Fluorid- und Kalziumverfagbarkeit hat. Die fluoridoptimierte For-
mulierung von Sensodyne ProSchmelz wurde verglichen mit einer Wettbewerbszahnpasta,
die ebenfalls 1450 ppm Fluorid aus Natriumfluorid (NaF) und 5% Kaliumnitrat (KNOs) enthdilt,
sowie zusétzlich Natriumlaurylsulfat (SLS) und Natriumpyrophosphat. Die beiden letzt-
genannten Inhaltsstoffe stehen im Verdacht, die Fluoridverfugbarkeit negativ zu
beeinflussen, indem sie Kalzium binden.?®

INTRAORALE-KINETIK-STUDIE

Eine randomisierte Fluorid-Retentionsstudie
zur Untersuchung der intraoralen Kinetik von
fluoridhaltigen Zahnpasten

A randomised oral fluoride retention study comparing intra-oral kinetics of fluoride-
containing dentifrices before and after dietary acid exposure
Burnett B et al. Arch Oral Biol. 2020 Nov; 112:104891.

Die Ergebnisse dieser Studie bestatigen, dass nach einmaligem Zahneputzen Fluorid
in der Mundhéhle verbleibt und im Falle einer lebensmittelbedingten Sdureexposition
in den Speichel freigesetzt wird. Die Zusammensetzung der verwendeten Zahnpasta

scheint einen Einfluss auf die Retention von Fluorid in der Mundhdhle zu haben.

Art der Studie

Explorative randomisierte Untersucher-verblindete intraorale crossover Kinetik-Studie.

Studienziel

Ziel der Studie war die Untersuchung der intraoralen Kinetik der jeweiligen Zahnpasta nach
einmaligem Zahneputzen mit Sensodyne ProSchmelz oder einer Vergleichszahnpasta mit
gleichem Natriumfluoridgehalt.

16 Die Sensodyne ProSchmelz Technologie



Bestimmt wurden Fluorid- und Kalziumionenkonzentration im Speichel.

8 1 5 10,15, 30, 60 Minuten nach einmaliger Anwendung der jeweiligen Zahnpasta
= Nach T-minutiger Spulung mit Orangensaft oder deionisiertem Wasser 60 Minuten
nach der einmaligen Anwendung der jeweiligen Zahnpasta

Weitere Parameter wurden bestimmt, sind aber nicht Gegenstand dieser Zusammen-
fassung.

Methoden
Die Messung der Fluorid- und Kalziumionenkonzentration erfolgte mit ionenselektiven

Elektroden.

Durchflihrung der Studie

18 gesunde erwachsene Probanden mit normalem Speichelfluss wurden randomisiert und
einer von drei Gruppen zugewiesen. Die Gruppen durchliefen nacheinander die drei in Tabelle 1
beschriebenen Testrunden, bei jedem Studienbesuch eine. Jeweils mindestens 7 Tage vor
dem Studienbesuch wurde eine fluoridfreie Zahnpasta mit 5% Kaliumnitrat (KNO,) verwendet.

Gruppe” Zahnpasta Zusammensetzung 60 Min. nach Anwendung
Test Sensodyne ProSchmelz 1450 ppm Fluorid als NaF Spulung mit Orangensaft
5% KNO; mit Cocamidopropyl-Betain
Referenz Sensodyne ProSchmelz 1450 ppm Fluorid als NaF Spulung mit Wasser
5% KNOz mit Cocamidopropyl-Betain
Vergleich UK Colgate Sensitive 1450 ppm Fluorid als NaF 5% KNO, Spulung mit Orangensaft
Enamel Protect mit SLS und Natriumpyrophosphat

Tabelle 1: Testgruppen.

* Die Reihenfolge der Behandlungen war fur Studienteilnenmer randomisiert.

Zundchst wurde eine Speichelprobe entnommen. Nach einmaligem Z&hneputzen
fur 1 Minute mit der zugewiesenen Zahnpasta wurden jeweils nach 1, 5, 10, 15, 30 und
60 Minuten weitere Speichelproben entnommen und untersucht.

Direkt nach der letzten Probenentnahme wurde einmalig fur eine Minute mit Orangen-
saft oder deionisiertem Wasser gespult wie in Tabelle 1 dargestellt. Danach wurde jeweils
erneut eine Speichelprobe genommen.

Intraorale Fluorid- und Kalziumverfugbarkeit 17
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Ergebnisse

Alle 18 Probanden schlossen die Studie ab. Alle Zahnpasten wurden gut vertragen.

In den nachfolgenden Abbildungen ist die mittlere Fluorid- und Kalziumionenkonzentration
im Speichel fur die drei Gruppen dargestellt.
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Abbildung 1: Mittlere Fluoridionenkonzentration im Speichel nach Anwendung der Zahnpasten im Zeitverlauf und nach
abschlieRendem einminutigen Spulen.

Sowohl 30 als auch 60 Minuten nach dem Z&hneputzen war die Fluoridkonzentration im
Speichel der Probanden, die Sensodyne ProSchmelz angewendet hatten, signifikant hdher
(o < 0,05) als im Speichel der Probanden mit der Vergleichszahnpasta. Es galb keine Unter-
schiede im pH-Wert der Proben.

Auch nach einer einminutigen Spulung mit Orangensaft, die zu einem deutlichen Abfalll
des pH-Werts (von etwa pH 6,5 auf pH 4) im Speichel fuhrte, war die Fluoridionenkonzen-
tration im Speichel der Probanden mit Sensodyne ProSchmelz weiterhin signifikant héher
als im Speichel der Probanden, die die Vergleichszahnpasta angewendet hatten (p<0,05).
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Abbildung 2: Mittlere Kalziumionenkonzentration im Speichel nach Anwendung der Zahnpasten im Zeitverlauf und nach
abschlieRendem einminttigen Spulen.

Nach Anwendung der Vergleichszahnpasta war die Kalziumionenkonzentration im
Speichel nach 1, 5 und 10 Minuten signifikant (o <0,00071) niedriger, wéhrend ein solcher
Einbruch nach Anwendung von Sensodyne ProSchmelz nicht beobachtet wurde.

Statistisch signifikante Unterschiede in der Kalziumionenkonzentration im Speichel wurden
beobachtet nach der einmindtigen Spulung mit Orangensaft (60 Minuten nach dem
Z&hneputzen) im Vergleich zur Spulung mit Wasser — sowohl nach Anwendung der Test-
(p=0,0003) als auch der Vergleichszahnpasta (p <0,0001).

Die Studie zeigt, dass die besondere Formulierung von Sensodyne ProSchmelz fur eine
deutlich héhere intraorale Fluorid- und Kalziumverfligbarkeit sorgen kann.

Intraorale Fluorid- und Kalziumverfugbarkeit 19
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Burnett et al. kommen zu dem Schluss, dass die Formulierung einer Zahnpasta bei gleichem
Fluoridgehalt einen Einfluss auf ihre Remineralisierungsleistung haben kénnte. Das betrifft etwa
kondensierte Polyphosphate, die bekanntermalien Kalzium binden. Ihr Vorkommen kénnte

die Menge an oral verfigbarem Fluorid reduzieren, da weniger Kalzium fir die Retention von
Fluoridionen in der oralen Umgebung zur Verfligung steht.?” Nachfolgend pré&sentieren wir die
Ergebnisse von drei klinischen In-situ-Studien zur Prifung der Remineralisierungsleistung von
unterschiedlichen fluoridhaltigen Zahnpastaformulierungen.

IN-SITU-STUDIE

Beurteilung verschiedener fluoridierter
Zahnpastaformulierungen unter Verwendung eines
In-situ-Erosions-Remineralisierungs-Modells

Evaluation of Different Fluoridated Dentifrice Formulations Using an
In Situ Erosion Remineralization Model
Barlow AP et al. J Clin Dent. 2009: 20(6)192-8.

Unter klinisch relevanten Bedingungen bietet Sensodyne ProSchmelz eine tiberlegene
anti-erosive Leistung im Vergleich zu verschiedenen anderen, zum Zeitpunkt der Studie
auf dem Markt befindlichen Fluoridzahnpasten. Die vorliegenden Studienergebnisse
starken die Hypothese, dass die Formulierung einen Einfluss auf die Fluoridverfiigbarkeit
und dadurch auf die Remineralisierungsleistung einer Zahnpasta unter erosiven Bedin-
gungen hat.

Art der Studie
Drei randomisierte Untersucher-verblindete, klinische crossover In-situ-Studien mit
erwachsenen zahngesunden Probanden

Studienziel

In diesen drei parallel angelegten In-situ-Studien wurde der Einfluss der Anwendung
von drei bis vier verschiedenen Zahnpasten (Testzahnpasta, Referenzzahnpasta und
Placebozahnpasta) auf die Remineralisierungsleistung an erosiv vorbehandelten
Zahnschmelzproben aus Rinderzéhnen untersucht.
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Beurteilung der relativen Remineralisierungsleistung erfolgte durch Unterschiede in:

W % Wiederherstellung der Oberflachenmikrohdrte (SMR — Surface Microhardness
Recovery) nach 4 Stunden intraoraler Einwirkung der jeweiligen Zahnpasten.

m % relativem Widerstand gegentber Erosion (RER - Relative Erosion Resistance)
nach 4 Stunden intraoraler Einwirkung der jeweiligen Zahnpasten.

Methoden

In jeder Studie wurden verschiedene Formulierungen fluoridhaltiger Zahnpasta im
Vergleich zu einer entsprechenden Placebozahnpasta mit 5% Kaliumnitrat (KNOs)
ohne Fluorid gepriift, einen Uberblick gibt die nachfolgende Tabelle:

Studie A Studie B Studie C

Produkte in Deutschland Produkte in den USA Produkte in den USA
Probandenzahl 58 56 56
zu Beginn der
Studie

Testzahnpasta Sensodyne ProSchmelz Sensodyne Pronamel Sensodyne Pronamel

(1450 ppm Fluorid als NaF/ (150 ppm Fluorid als NaF/ (150 ppm Fluorid as NaF/
5% KNO) 5% KNOs) 5% KNOs)
Referenz- Blend-a-Med Classic Crest® Cavity Protection Sensodyne Pronamel Gentle
zahnpasten (1450 ppm Fluorid als NaF) (1100 ppm Fluorid als NaF) Whitening (1150 ppm Fluorid
als NaF / 5% KNOs)
Crest Pro-Health™
(1100 ppm F als Zinnfluorid Colgate® SensitiveMulti
[0,454% SnF2] / Protection
Natriumhexametaphosphat) (1000 ppm Fluorid als NaMFP/
5,53 % Kaliumzitrat /
2% Zinkzitrat)
Placebo- 5% KNO3 ohne Fluorid 5% KNO3 ohne Fluorid 5% KNO3 ohne Fluorid
zahnpasta
Probandenzahl 53 51 51
am Ende der
Studie

Tabelle 1: Ubersicht zu den drei In-situ-Studien.

Vorbereitung der Schmelzproben

Zahnschmelzproben aus der bukkalen Oberfléche der Schneidezé&hne von Rindern
wurden sorgfaltig abgeschliffen und gereinigt. Die fertigen Zahnschmelzproben waren
mindestens 5x5 mm grofR und 2 +/- 0,2 mm dick.

Im weiteren Verlauf der Studie wurden die Schmelzproben an einer palatinal im Mund
der Studienteilnehmer angebrachten Vorrichtung befestigt — 4 auf jeder Seite, insgesamt
8 pro Studienteilnehmer.
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Bestimmung der Oberflachenmikrohérte (SMH - Surface Micro Hardness)

SMH ist ein MaBstab fur den Mineralisierungsgrad einer Schmelzprobe.**32 Gemessen
wurde die Lange der Einkerbung in der Schmelzprobe, nachdem die Schmelzoberflache
fur 15 Sekunden unter S0 g Last mit einem sogenannten Knoop-Diamanten eingedruckt
wurde. Je Probe werden 5 im Abstand von 100 um eingebrachte Kerben vermessen. Es
wurde jeweils der Mittelwert aller Werte pro Studienteilnehmer fur die Analyse verwendet.

Abbildung 1: Darstellung eines Knoop-Diamanten:
Ein Knoop-Diamant hat eine rhombische Form.
Der Eindruck in der Probenoberflache ist maximal
so lang wie der Diamant.
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Durchflihrung der Studie

Insgesamt 170 Studienteilnehmer wurden nach dem Screening randomisiert den jeweiligen
Gruppen zugeteilt. Danach folgten die drei bzw. vier Behandlungstermine — nacheinander
mit den drei bzw. vier verschiedenen Zahnpasten. Die Reihenfolge der Zahnpasten war

fur jeden Teilnehmer randomisiert. Jeder Teilnehmer wendete vor Beginn der Studie fur
mindestens zwei Tage sowie wahrend der jeweiligen Auswaschphase fur mindestens drei
Tage eine fluoridfreie Zahnpasta an. Nach der zahnmedizinischen Kontrolluntersuchung
von Hart- und Weichgewebe begann die jeweilige Testphase (Abb. 2):

m Nach der Bestimmung einer Baseline-SMH wurden die Schmelzproben 25 Minuten
lang in 35 +/- 1 ml Grapefruitsaft (oH 2,8—3,1) demineralisiert und anschlieRend
grundlich mit deionisiertem Wasser abgespult. Dies fuhrt zu einer Demineralisierung
und Erweichung des Zahnschmelzes ohne Substanzverlust. Danach wurde erneut
die Oberflachen-mikrohdrte fur die Schmelzproben bestimmt wie oben lbeschrieben.

m Die demineralisierten und sterilisierten Schmelzproben wurden auf Plastikhaltern
befestigt und an einer palatinal im Mund der Studienteilnehmer angebrachten
Vorrichtung befestigt — 4 auf jeder Seite.

m /ur Ermoglichung der Pellikelbildung wurden die Schmelzproben fur eine Dauer von
5 Minuten ohne weitere GuBere Einflisse im Mund von naturlichem Speichel umspult
(Equiliorium-Phase).

m AnschlieBend putzten die Studienteilnehmer fur 25 Sekunden die bukkalen FlGdchen
ihrer Z&hne ohne Berthrung der Schmelzproben mit der jeweiligen Zahnpasta und
bewegten die entstandene Zahnpastaaufschldmmung fur weitere 60 Sekunden
im Mund — damit betrug die gesamte Einwirkungsdauer der jeweiligen Zahnpasta
85 Sekunden. Danach wurde kurz mit 15ml Leitungswasser mit 1 ppm Fluorid gespult.

m Die Schmelzproben wurden vier Stunden nach dem Zahneputzen entnommen und
erneut einem Saureangriff ausgesetzt. Die Oberfldchenmikrohdrte (SMH) wurde so-
wohl vor als auch nach der neuerlichen Demineralisierung gemessen.

m Aus den gemessenen Werten wurden folgende Parameter berechnet:
Wiederherstellung der Oberflachenmikrohérte (SMR)
% SMR = {(E1-R)/(E1-B)}*100
Relativer Widerstand gegeniiber Erosion (RER)
% RER = {(E1-E2)/(E1-B)}*100
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Abbildung 2: Versuchsaufbau.

Ergebnisse
Insgesamt 157 Probanden mit jeweils 8 Zahnschmelzproben beendeten die drei Studien

nach Protokoll und wurden in die Auswertung einbezogen.

In allen drei Studien waren fluoridhaltige Zahnpasten signifikant besser geeignet zur
Wiederherstellung der Oberflachenmikrohdrte (SMR) und fur die Steigerung des relativen

Erosionswiderstands (% RER).
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Nachfolgend wird dies fur Studie A mit den Produkten aus Deutschland im Detail
dargestellt:

40

Bessere Wiederherstel-
25 0/ lung der Oberfléchen-
O Mikrohérte; p < 0,0001

Zunahme der Oberfldchen-
mikrohdrte gegeniber
dem Ausgangswert in %

Placebo Nicht optimierte Sensodyne * P&G Blend-a-Med Classic
(0 ppm Flourid)  Fluoridzahnpasta* ProSchmelz

(1450 ppm Flourid (1450 ppm Flourid
als NaF) als NaF)

Abbildung 3: Wiederherstellung der Oberflachenmikrohdrte des Zahnschmelzes nach erosivem Saureangriff.

Die Anwendung von Sensodyne Proschmelz auf sGiuregeschwdchtem Zahnschmelz fuhrte
zu einer 25% besseren Wiederherstellung der Oberflachenmikroharte (SMR) als die einer
nicht optimierten fluoridhaltigen Zahnpasta mit der gleichen Fluoridkonzentration
(0<0,0001, Abb. 3).

Zudem zeigte sich fur Sensodyne ProSchmelz tendenziell ein hdherer relativer Widerstand
gegenuber Erosion (% RER) als fur die nicht optimierte fluoridnaltige Vergleichszahnpasta
(p=0,0731).
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In der nachfolgenden Studie wurde die Remineralisierung von nach kurzzeitiger S&ure-
einwirkung geschwdchtem Zahnschmelz nach Anwendung verschiedener Zaohnpasten mit
Natriumfluorid oder einer Kombination aus Natrium- und Aminfluorid untersucht. Eine hier
zusétzlich zur Bestimmung der Oberfldchenmikrohdrte eingesetzte Methode ist die dynami-
sche Sekunddrionen-Massenspektrometrie (DSIMS). Dabei wird die zu analysierende Probe mit
einem fokussierten Strahl aus Primdrionen beschossen und die aus dem Material herausge-
schlagenen Sekunddrionen werden mit Hilfe eines Massenspektrometers analysiert.

Es gibt in friheren Studien Hinweise darauf, dass die Remineralisierungsleistung einer Zahn-
pasta von der Verfugbarkeit an freien Fluoridionen abh&ngt. Letztere kann von der Gesamt-
formulierung der Zahnpasta beeinflusst werden. %

IN-VITRO-STUDIE

Wiederhé&rtung von Zahnschmelz sowie Fluorid-
aufnahme aus Natriumfluorid- oder Aminfluorid/
Natriumfluorid-Zahnpasten

Enamel Rehardening and Fluoride Uptake from NaF or AmF/NaF Dentrifrices
Fowler CE et al. IADR Poster/Abstract no. 555, 2012, Brazil.

Diese Laboruntersuchung zeigt, dass nach Anwendung einer Zahnpasta mit Natrium-
fluorid als alleiniger Fluoridquelle sowohl die Wiederhartung von geschwéchtem Zahn-
schmelz als auch die Fluoridaufnahme besser waren als bei Anwendung einer eben-
falls fiir die Anwendung bei Zahnschmelzerosion vorgesehenen Zahnpasta mit einer
Natriumfluorid-/Aminfluorid-Formulierung.

Art der Studie

In-vitro-Untersuchung an menschlichen Zahnschmelzproben

Studienziel

Ziel der Studie war die Beobachtung der Remineralisierung von kunstlich erzeugten ero-
siven Sch&aden an menschlichem Zahnschmelz nach Anwendung von Zahnpasten mit
unterschiedlichen Fluoridformulierungen. Zielparameter war die Verbesserung der Ober-
flachenmikrohdrte. Zusatzlich wurde die Eindringtiefe von Fluorid in die Schmelzoberflache
untersucht.
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Methoden

Bestimmung der Oberflachenmikrohérte (SMH)

SMH ist ein Maf3stab fur den Mineralisierungsgrad einer Schmelzprobe.*%°13? Gemessen
wird die Lange der Einkerbung in der Schmelzprobe, nachdem die Schmelzoberflache fur
20 Sekunden unter 1 Newton Last mit einem zertifizierten Vickers-Diamanten eingedruckt
wurde. Je Probe wurden 6 Kerben vermessen und der Mittelwert der Messergebnisse be-
rechnet.

Abbildung 1: Vickers-
Diamant: Der quadratisch
geschnittene Diamant wird
mit definierter Kraft auf

die Oberflache der Probe
gebracht. Gemessen werden
die beiden Diagonalen des
entstandenen Eindrucks.

Dynamische Sekundérionen-Massenspektrometrie (DSIMS)

Die DSIMS dient zur Bestimmung der Eindringtiefe von Fluorid in die Schmelzoberfléche.*>*¢
Polierte menschliche Zahnschmelzproben werden fur 5 Minuten in 1%iger Zitronensdure

(pH 3,8) eingelegt. Danach wdscht man sie mit deionisiertem Wasser und legt sie
anschliefend fur 2 Minuten in eine Zahnpastaaufschl@Gmmung ein, gefolgt von einem
erneuten Spulen mit deionisiertem Wasser.

Danach werden die so behandelten Schmelzproben in ein Harz eingebettet, geschnitten,
poliert und fur die Messung vorbereitet. Die so aufbereiteten Proben werden mit einem
lonenstrahl (O2 +) beschossen und die entstenenden sekunddren lonen massenspektro-
metrisch untersucht. Dargestellt wird das Messergebnis z.B. als Verhdltnis zwischen Fluorid
und Sauerstoff (F/O). Dynamisch bedeutet, dass die Probe ,verbraucht” wird, also durch
die Messung Material verloren geht. Der Nachweis von Fluorid in den Proben ist der Nach-
weis fur das Remineralisierungspotenzial der Zahnpasten.
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Durchfihrung der Studie
18 Proben von menschlichem Zahnschmelz wurden glattpoliert und fur 30 Minuten in
1%ige Zitronensdaure (pH 3,8) eingelegt, um kunstliche erosive Lasionen zu erzeugen.

Danach erfolgte eine Verteilung auf 3 Gruppen, wie in Tabelle Tlbeschrieben.

Testgruppe Zahnpasta zur Probenbehandlung

Gruppe 1 Fluoridfreie Zahnpasta

Gruppe 2 Sensodyne ProSchmelz mit 1450 ppm Fluorid als Natriumfluorid (NaF)

Elmex Erosionsschutz mit 700 ppm Fluorid als Natriumfluorid (NaF)

Gruppe 3 und 700 ppm Fluorid als Aminfluorid (AmF)

Tabelle 1: Testgruppen.

Zundchst wurden die Proben fur 2 Minuten in deionisiertes Wasser bzw. den jeweiligen
Zahnpastenaufschlédmmungen eingelegt, danach abgespult und in kinstlichen Speichel
gelegt.

Zu Beginn, direkt nach Saureeinwirkung sowie 24 und 48 Stunden nach der Behandlung
mit der Zahnpastenaufschl@mmung erfolgte die Bestimmung der SMH.

15 weitere Proben wurden wie oben beschrieben vorbereitet und ebenfalls den in Tabelle 1
genannten 3 Gruppen zugewiesen.

Nach der entsprechenden Behandlung mit den Zahnpastaaufschlémmungen wurden alle
15 Proben mittels DSIMS untersucht, um den Fluoridgehalt im Zahnschmelz bis zu einer
Tiefe von 5um zu bestimmen. Zusatzlich wurden DSIMS-Abbildungen erzeugt, um die
Tiefenverteilung des Fluorids im Querschnitt der Proben sichtbar zu machen.

Ergebnisse

Alle erosiven Lasionen harteten nach 24 und 48 Stunden Inkubation in kiinstlichem
Speichel wieder aus. Diese Remineralisierung erfolgte bei Proben, die mit der NaF-haltigen
Zahnpasta behandelt worden waren, signifikant besser als bei den mit fluoridfreier oder
der NaF/AmF-Zahnpasta behandelten (p=0,05 , Abb 2).
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Abbildung 2: Verbesserung der Oberfldéchenmikroh&rte der remineralisierten menschlichen Zahnschmelzproben 24 bzw. 48 Stunden
nach Sdureeinwirkung.

Bei Anwendung der fluoridoptimierten Zahnpasta mit NaF wurde mehr Fluorid in den
Zahnschmelz aufgenommen als bei Anwendung der NaF/AmF-Zahnpasta, wahrend mit
fluoridfreier Zahnpasta behandelte Zahnschmelzproben fast kein Fluorid enthielten.
Sichtbar wird dies auch in den in Abbildung 3 dargestellten DSIMS-Abbildungen.

EETE——
Placebo (ohne Fluorid) Nicht optimierte fluoridhal- Optimierte fluoridhaltige

tige Zahnpasta (1400 ppm Zahnpasta (1450 ppm
Fluorid als NaF/AmF Fluorid als NaF)

Abbildung 3: In-vitro-Querschnitt dargestellt als DSIMS-Abbildungen der Zahnschmelzoberflache.
Hell sind die Regionen, in denen Fluorid nachgewiesen werden konnte.
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Die Formulierungen von Sensodyne ProSchmelz Zahnpasten werden stetig weiterentwickelt,
um die bestmdgliche Unterstutzung in der taglichen Pflege zu bieten. Um die orale Verfiag-
barkeit von Fluorid weiter zu verbessern und die Remineralisierung von angegriffenem Zahn-
schmelz noch besser zu unterstiitzen, enthalten die fortschrittichen Sensodyne ProSchmelz
Formulierungen PVM/MA-Copolymer und Laktat; und sie haben einen angepassten pH-Wert
von etwa 6,2. Das hinzugefugte Copolymer erhéht die Séureresistenz, Zusatz von Laktat und
Kontrolle des pH-Wertes férdern die Fluoridaufnahme in den Zahnschmelz.

In der nachfolgenden In-situ-Studie an Zahnschmelzproben von Rindern ging es darum, zu
zeigen, wie eine experimentelle Zahnpasta mit PVYM/MA-Copolymer und Laktat helfen kann,
vor Demineralisierung und damit Zahnschmelzerosion zu schutzen.

IN-SITU-STUDIE

In-situ-Effekt einer experimentellen Zahnpasta auf
die Wiederhdrtung von aufgeweichtem Zahnschmelz
und die Pravention von Demineralisierung:

Eine randomisierte kontrollierte Studie

In situ efficacy of an experimental toothpaste on enamel rehardening and prevention of
demineralisation: a randomised, controlled trial.
Creeth JE et al. BMC Oral Health. 2020 ; Apr 17:20(1)118.

In diesem In-situ-Modell verstéarkte eine natriumfluoridhaltige Zahnpasta mit PVM/
MA-Copolymer und Laktat die Wiederhértung von Zahnschmelz und den Schutz vor
Demineralisierung im Vergleich zu einer fluoridfreien Zahnpasta und einer im Markt
befindlichen zinnfluoridhaltigen Zahnpasta.

Art der Studie

Randomisierte untersucher-verblindete, klinische crossover In-situ-Studie mit erwachsenen
Studienteilnehmern

Studienziel

Bestimmt werden soll der Effekt der Anwendung von drei verschiedenen Zahnpasten
(Testzahnpasta, Referenzzahnpasta und Placebozahnpasta) an erosiv vorbehandelten
Zahnschmelzproben aus Rinderzahnen in situ.
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Primdrer Zielparameter

Unterschied zwischen Test- und Placebogruppe in Prozent, in Bezug auf die Wieder-
herstellung der Oberflachenmikrohdrte (SMR) nach 4 Stunden intraoraler Einwirkung der
Zahnpasten.

Sekundérer Zielparameter
Unterschiede zwischen Test- und Placebogruppe nach 4 Stunden intraoraler Einwirkung
der Zahnpasten in Bezug auf:

W den relativen Widerstand gegenuber Erosion in Prozent
(RER - Relative Erosion Resistance)

M die Fluoridaufnahme des Zahnschmelzes
(EFU — Enamel Fluoride Uptake)

Unterschiede zwischen Test- und Referenzgruppe in Bezug auf alle Messwerte nach
4 Stunden intraoraler Einwirkzeit.

Explorativ wurden Unterschiede zwischen allen drei Gruppen in Bezug auf alle Messwerte
nach 2 Stunden intraoraler Einwirkzeit betrachtet.

Methoden

Vorbereitung der Zahnschmelzproben

1.488 Zahnschmelzproben aus der bukkalen Oberflédche der unteren Schneidezédhne von
Rindern wurden sorgfdaltig abgeschliffen und gereinigt. Die fertigen Zahnschmelzproben
waren mindestens 3 x 3 mm grol3 und zwischen 1,7 und 2,2 mm dick.

Im weiteren Verlauf der Studie wurden die Schmelzproben an einer palatinal im Mund der
Studienteilnehmer angebrachten Vorrichtung befestigt — 4 auf jeder Seite, insgesamt
8 pro Studienteilnehmer.

Bestimmung der Oberfldchenmikrohérte (SMH, Surface Micro Hardness)

SMH ist ein MaBstab flur den Mineralisierungsgrad einer Schmelzprobe. 0352

Gemessen wird die Lange der Einkerbung in der Schmelzprobe, nachdem die Schmelz-
oberflache fur 11 Sekunden unter 50 g Last mit einem sogenannten Knoop-Diamanten
eingedruckt wurde. Je Schmelzprobe werden 5 im Abstand von 100 um eingebrachte
Kerben vermessen. Es wurde jeweils der Mittelwert aller Werte (8 x 5 = 40) fur einen
Studienteilnehmer fur die Analyse verwendet.
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Bestimmung der Fluoridaufnahme durch den Zahnschmelz (EFU, Enamel Fluoride Uptake)
100 um lange Bohrzylinder werden aus den Schmelzproben entnommen, vier je Schmelz-
probe. Diese vier Bohrkerne werden gemeinsam extrahiert. Danach wird der jeweilige
Fluoridgehalt mit einer speziellen Elektrode gemessen, angegeben als EFU in ug F/cm?*
Von den 8 Schmelzproben pro Studienteilnehmer standen zu zwei verschiedenen
Messzeitpunkten (2 und 4 Stunden nach Behandlung mit der jeweiligen Zahnpasta) jeweils
4 Schmelzproben aus dem Mund zur Analyse zur Verflgung. Der Mittelwert dieser 4 Prolben
war der jeweilige Studienteilnehmer-EFU fur den jeweiligen Messzeitpunkt.

Durchfihrung der Studie

62 Studienteilnehmer durchliefen das Screening. Danach folgten die drei Behandlungs-
termine nacheinander mit den drei verschiedenen Zahnpasten (Tab. 1). Die Reihenfolge
der Zahnpasten war fur jeden Teilnehmer randomisiert. Dazwischen gab es eine Aus-
waschphase von mindestens drei Tagen mit insgesamt zwei Tagen Anwendung einer
fluoridfreien Zahnpasta direkt vor dem n&dchsten Termin.

Gruppe* Zahnpasta zur Probenbehandlung

Test Zahnpasta mit 0,254 % NaF (1150 ppm Fluorid), 5% KNOs, PVYM/MA Copolymer, Natriumlaktat, pH 6,2
Placebo Zahnpasta mit 5% KNOs, PVYM/MA Copolymer, Natriumlaktat (ohne Fluorid)
Referenz Zahnpasta mit 0,454 % SnF2 (1100 ppm Fluorid), Zinkzitrat aus dem US-Markt**

Tabelle 1: Testgruppen.

* Die Reihenfolge der Behandlungen war fur Studienteilnehmer randomisiert.
** Crest® Pro-Health Sensitivity and Enamel Shield (Smooth Formula); Procter & Gamble Company, Cincinnati, OH, USA.

Nach zahnmedizinischer Kontrolluntersuchung von Hart- und Weichgewebe begann die
jeweilige Testphase (Abb.1):

Nach der Bestimmung einer Baseline-SMH (B) wurden die Schmelzproben 25 Minuten lang
in 35 +/- 1 ml Grapefruitsaft (pH 2,8-3,1) demineralisiert und anschlieRend grindlich mit
deionisiertem Wasser abgespult. Dies fuhrt zu einer Demineralisierung und Erweichung des
Zahnschmelzes ohne Substanzverlust. Danach wurde die Oberfldchenmikrohdrte fur die
Schmelzproben bestimmt (E1) wie oben beschrieben.

Die demineralisierten und sterilisierten Schmelzproben wurden erst auf Plastikhaltern und
anschlielend an einer palatinal im Mund der Studienteilnehmer angebrachten Vorrichtung
befestigt — 4 auf jeder Seite, insgesamt 8 pro Studienteilnehmer. Zur Ermoglichung der
Pellikelbildung wurden die Schmelzproben fur eine Dauer von 5 Minuten ohne weitere
AuRere Einflusse im Mund von naturlichem Speichel umspult (Equilibrium-Phase).
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Anschliefend putzten die Studienteilnehmer fur 25 Sekunden mit der jeweiligen Zahnpasta
und bewegten die entstandene Zahnpastenaufschlémmung fur weitere 95 Sekunden im
Mund — damit betrug die gesamte Einwirkungsdauer der jeweiligen Zahnpasta zwei Minuten.

Jeweils 4 Schmelzproben wurden 2 bzw. 4 Stunden nach dem Z&hneputzen entnommen
und weiterer Demineralisierung ausgesetzt (25 Min.). Zu beiden Zeitpunkten vor (R) und
zusatzlich nach der neuerlichen Demineralisierung (E2) wurde die Oberflachenmikroharte
erneut gemessen. Zusdtzlich wurde vor dem neuen erosiven Saureangriff die Fluorid-
aufnahme des Zahnschmelzes gemessen.

Vorbereitung der Zahnschmelzproben (Rind) w

A 4 { Bestimmung SMH (B

Erster erosiver SGureangriff auf Zahnschmelzproben w

A 4 4 Bestimmung SMH (E7)

Befestigung der Proben in den Haltern im Mund
der Probanden

v

Proben werden in situ mit der Zahnpasten-
aufschl&mmung behandelt

v

Entnahme der Proben nach 2 bzw. 4 Stunden W

(jeweils 4)
{ Bestimmung SMH (R) und EFU

/Zweiter erosiver Saureangriff auf
Zahnschmelzproben

4 Bestimmung SMH (E2)

Abbildung 1: Versuchsaufbau.
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Aus den gemessenen Werten wurden fur beide Zeitpunkte (2 und 4 Stunden nach dem
Z&hneputzen) folgende Parameter berechnet:

Wiederherstellung der Oberflachenmikrohéarte (SMR)3?
% SMR = {(E1-R)/(E1-B)}*100

Relativer Erosionswiderstand (RER)3*
% RER = {(E1-E2)/(E1-B)}*100

Sdure-Widerstands-Verhdéltnis®® (acid resistance ratio = ARR) als die S&ureresistenz nach
intraoraler Zahnschmelzhdrtung mit den angewendeten Zahnpasten.
ARR = 1-{(E2-R)/(E1-B)}

Ergebnisse

Alle Studienteilnehmer schlossen die Studie ab und alle Anwendungen wurden gut
vertragen.

In Abbildung 2 werden die Unterschiede zwischen Test-, Referenz- und Placebogruppe

in Bezug auf die Wiederherstellung der Oberflachenmikrohdarte (SMR) nach 2 Stunden und
nach 4 Stunden intraoraler Einwirkung der Zahnpasten dargestellt.

40

30 *

SMR

20 I

10 - Test
- Referenz
Placebo
0]
2 Stunden 4 Stunden
p=0,0001 (Test vs. Placebo) p<0,0001 (Test vs. Placebo)

Abbildung 2: Mittlerer Wert fur die Wiederherstellung der Oberfldchenmikrohdrte (% SMR) im Vergleich.
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Die Wiederherstellung der Oberflachenmikroharte (SMR) war fur die Gruppe mit der Test-
zahnpasta im Vergleich zur Gruppe mit der Placebozahnpasta signifikant besser. Dies
galt sowohl nach 2 Stunden (p=0,0001) als auch nach 4 Stunden (p <0,0001) intracraler
Einwirkung der Zahnpasten. Auch gegenuber der Gruppe mit der Referenzzahnpasta mit
einer Zinnfluorid-Zinkzitrat-Formulierung war die Gruppe mit der Testzahnpasta signifikant
Uberlegen nach 2 Stunden (p=0,007) und nach 4 Stunden Einwirkdauer (p<0,0007).

In einer Post-hoc-Analyse der Daten fiel zusatzlich auf, dass es zu keinem Zeitpunkt einen
signifikanten Unterschied der Wiederherstellung der Oberfldchenhdrte (SMR) zwischen
Referenz- (Zahnpasta mit Zinnfluorid-Zinkzitrat ) und Placebogruppe gab.

Auch der relative Erosionswiderstand (RER) war sowohl 2 als auch 4 Stunden nach An-
wendung signifikant besser fur die Testzahnpasta im Vergleich zur Placelbozahnpasta
(p<0,0001). Dies galt auch im Vergleich zur Referenzzahnpasta nach 2 und 4 Stunden
Einwirkdauer (p <0,0001).

Die Fluoridaufnahme in den Zahnschmelz war in der Gruppe mit der Testzahnpasta fur
beide Zeitpunkte signifikant héher in Relation zur Gruppe mit der Referenzzahnpasta und
zur Gruppe mit der Placebozahnpasta (jeweils p<0,0001).
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Fluorid als wichtiger Bestandteil einer Zahnpasta starkt den Zahnschmelz durch Hemmung
der Demineralisierung und Férderung der Remineralisierung und schutzt so vor Zahn-
schmelzerosion. Bestimmte Inhaltsstoffe kbénnen einen erheblichen Einfluss auf die Leistung
der Zahnpasta in Bezug auf den Schutz vor Zahnschmelzerosion haben. In dieser Studie
wurde der Einfluss der fluoridoptimierten Formulierung von Sensodyne ProSchmelz Repair
mit unterschiedlichen handelstblichen Zahnpasten, die andere Fluoridquellen und/oder
andere Hilfsstoffe enthalten, verglichen.

IN-VITRO-STUDIE

Der Einfluss von Zahnpastainhaltsstoffen auf
die Pravention von Zahnschmelzerosion sowie
Unterstiitzung der Remineralisierung

The effect of dentifrice ingredients on enamel erosion prevention and repair.
Fowler CE et al. Surface and Interface Analysis, 2021 ; 53(5), 528-539.

Sensodyne ProSchmelz Repair bot im Vergleich zu den anderen getesteten Zahnpasten
den besten Schutz gegen Zahnschmelzerosion, mit der héchsten Fluorid- und ““Kalzium-
aufnahme in den Zahnschmelz. Zahnpasten mit anderen Fluoriden bzw. Hilfsstoffen, die
eine Fluoridaufnahme behindern kénnen (z.B. SLS oder Polyphosphat) schnitten signifi-
kant schlechter ab.

Art der Studie

In-vitro-Studien an menschlichen Zahnschmelzproben

Studienziel
Untersuchung des Einflusses der Anwendung verschiedener Zahnpasten auf Zahnschmelz-
erosion und Remineralisierung.

Zielparameter:
m Oberflachenrauigkeit/Substanzabtrag
8 Fluoridaufnahme
m ““Kalziumaufnahme
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Methoden

WeiBlichtinterferometrie (WLI)

Beruhrungslose optische Messmethode zur Messung von 3-D-Profilen. Diese Methode
ermoglicht die topografische Vermessung der Oberfldche von Prolben. So kénnen Ober-
flachenrauigkeit und Substanzabtrag an der Oberflache der Schmelzproben durch
Vergleich der Hohe zwischen behandelter und unbehandelter Oberfldche bestimmt
werden. Daraus werden Ruckschlisse auf den Widerstand gegentber Zahnschmelz-
erosion gezogen.

Dynamische Sekunddrionen-Massenspektrometrie (DSIMS)

Die DSIMS dient zur Bestimmung der Eindringtiefe von Fluorid in die Schmelzoberfléiche.*>%¢
Eine vorbereitete Schmelzprobe wird mit einem lonenstrahl beschossen und aus einer defi-
nierten Probenflédche (100 um x100 pm) dynamisch freigesetzte sekunddre lonen werden im
Massenspektrometer analysiert. Dynamisch bedeutet, dass die Probe ,verbraucht” wird, also
durch die Messung Material verloren geht. Der Nachweis von Fluorid oder ““Kalzium (““Cal) in
den Proben ist der Nachweis fur das Remineralisierungspotenzial der Zahnpasten.

Durchflihrung der Studie

Die Studie wurde in drei Studiengruppen durchgefuhrt, die Gruppe mit Produkten aus dem
US-Markt wird in dieser Zusammenfassung nicht néher beschrieben. Die nachfolgende
Tabelle gibt einen Uberblick Uber die getesteten Zahnpasten in den beiden Studien-
gruppen fur Produkte aus dem europdischen Markt.

R c'en- Zahnpasta Fluoridquelle Weitere Zusdatze Abkirzung
gruppe
1 Sensodyne ProSchmelz Repair 1450 ppm PVM/MA Copolymer, NaF/CL
Natriumfluorid Natriumlaktart
1 Oral-B Zahnfleisch und -schmelz 1450 ppm Zinnfluorid/  Natriumhexametaphosphat,  SnF,/HMP
Pro-Repair Original Natriumfluorid Natriumlaurylsulfat
1 Regenerate Enamel Science 1450 ppm Natrium- Kalziumsilikat, SMFP/CS
Advanced Toothpaste monofluorphosphat Natriumlaurylsulfat
2 Sensodyne ProSchmelz Repair 1450 ppm PVM/MA Copolymer, NaF/Cl
Natriumfluorid Natriumlaktart
2 Colgate Enamel Health 1450 ppm Tetranatriumpyrophosphat,  NaF/Pyr/SLS
SensitivityRelief Natriumfluorid Natriumlaurylsulfat
2 BiorepairTotal Protection = Zinkhydroxyapatit ZNHA
Toothpaste
1 und 2  Fluoridfreies Placebo von - PVM/MA Copolymer, Placebo
Sensodyne ProSchmelz Repair Natriumlaktat

Tabelle 1: Ubersicht zu den beiden Studiengruppen mit Produkten aus dem europdischen Markt.

* Erhaltlich im UK.
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W \\eiRlichtinterferometrie (WLI)
Die Messung von Oberflachenrauigkeit und Materialverlust erfolgte mit WLI.
Dazu wurden die Proben wie folgt aufgearbeitet: polierte Zahnschmelzproben
(20 entsprechend 5 je getestete Zahnpasta) wurden fur 2 Minuten in einer Zahnpas-
tenaufschldmmung eingelegt, anschlieend 2 Minuten lang geburstet und 1 Minute
lang in deionisiertem Wasser abgespult. AnschlielBend wurden sie fur 5 Minuten ei-
nem Saureangriff mit 1% Zitronensdure (pH 3,8) ausgesetzt, mit deionisiertem Wasser
abgespult und an der Luft getrocknet.

B DSIMS-Analyse der Fluoridaufnahme
Polierte Zahnschmelzproben (20 entsprechend 5 je getestete Zahnpasta) wurden
fur 5 Minuten einem Saureangriff mit 1% Zitronensdure (pH 3,8) ausgesetzt, mit de-
ionisiertem Wasser abgespult und danach fur 2 Minuten in einer Zahnpastenauf-
schlémmung eingelegt, fur 1 Minute mit deionisiertem Wasser abgespult und an der
Luft getrocknet. AnschlieBend erfolgte die Aufbereitung fur die DSIMS-Analyse.

B DSIMS-Analyse der ““Ca-Aufnahme
Polierte Zahnschmelzproben (20 entsprechend 5 je getestete Zahnpasta) wurden
fUr 5 Minuten einem Saureangriff mit 1% Zitronensdaure (pH 3,8) ausgesetzt, mit de-
ionisiertem Wasser abgespult und danach fur 2 Minuten in einer Zahnpastenauf-
schlammung eingelegt, anschlieBend fur 1 Minute mit deionisiertem Wasser abge-
spult und an der Luft getrocknet. Nachfolgend wurden die Prolben vor der Messung
fUr 24 Stunden in mit radioaktiv markiertem Kalzium gesdattigten kinstlichen Speichel
eingelegt. Anschliefend erfolgte die Aufbereitung fur die DSIMS-Analyse. Die Ver-
teilung des radioaktiv markierten Kalziums in der jeweiligen Probe zeigt die erfolgte
Aufnahme aus der Aufschlémmung. Die Messung der Querschnittsverteilung von
Kalziumisotopen durch DSIMS-Analyse nach Behandlung des Zahnschmelzes mit
radioaktiv markiertem Kalzium gesdattigten kiunstlichen Speichel ermédglicht eine
klare Unterscheidung zwischen ,ursprunglichem” Kalzium und ,neuem"” Kalzium.

Ergebnisse

Die mittlere Oberfldchenrauigkeit (Sa) der untersuchten Proben (jeweils der Mittelwert aus
5 Proben) ist in den Abbildungen 1und 2 dargestellt:

Die mit Sensodyne ProSchmelz Repair behandelten Proben in beiden Studiengruppen
zeigten signifikant weniger Rauigkeit als die beiden Vergleichsprodukten sowie die
Kontrolle, waren also weniger empfindlich gegentber dem Saureangriff (p<0,05).
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Studiengruppe 1 Studiengruppe 2
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Abbildung 1 und 2: Mittlere Oberfléichenrauigkeit Sa (um) fir die vier untersuchten Gruppen.

Die 3-D-Abbildungen zur lllustration des Substanzabtrags sind unten dargestellt (Ablb. 3—-4).

In beiden Studiengruppen konnte die signifikante Uberlegenheit (p < 0,05) von Sensodyne
ProSchmelz Repair gegenuber den jeweiligen Vergleichsprodukten und der Kontrolle ohne
Fluorid gezeigt werden.

NaF/CL SnF2/HMP SMFP/CS Placebo

Abbildung 3: Topografische 3-D-Bilder aus der Weililichtinterferometrie zur lllustration des Substanzabtrags,
Studiengruppe 1.

NaF/CL NaF/Pyr/SLS ZnHA Placebo

Abbildung 4: Topografische 3-D-Bilder aus der Weilllichtinterferometrie zur lllustration des Substanzabtrags,
Studiengruppe 2.
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Zur Demonstration der relativen Fluoridaufnahme sind Abbildungen 5 und 6 eingefugt.

Bei Anwendung von Sensodyne ProSchmelz Repair war die Fluoridaufnahme in die ersten
50 um des Zahnschmelzes 2,8-mal hoher als die bei SMFP/CS und sogar 9-mal hoher als
die bei SnF2/HMP. Die Unterschiede waren signifikant (p<0,05 fur beide Vergleiche).

Bei Anwendung von Sensodyne ProSchmelz Repair war die Fluoridaufnahme auch etwa
doppelt so hoch wie bei NaF/Pyr/SLS und etwa 60-mal hoher als ZnHA (kein Fluorid), auch
diese Unterschiede waren statistisch signifikant (p<0,05 fur beide Vergleiche).

NaF/CL SnF2/HMP SMFP/CS

Abbildung 5: Reprasentative DSIMS-Bilder (Fluorid, Rot; Sauerstoff, Cyanblau) zur Darstellung von relativer
Fluoridaufnahme und Fluoridpenetration in die Schmelzoberfldche, Studiengruppe 1.

NaF/CL NaF/Pyr/SLS

Abbildung 6: Reprasentative DSIMS-Bilder* (Fluorid, Rot; Sauerstoff, Cyanblau) zur Darstellung von relativer
Fluoridaufnahme und Fluoridpenetration in die Schmelzoberflache, Studiengruppe 2.

* Fur die Zn/HA-Zahnpasta und fluoridfreie Placebo gibt es keine Abbildung, da diese kein Fluorid enthielten
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Die relative “4Ca-Aufnahme wird gezeigt in den Abbildungen 7 und 8.

Die Aufnahme des radioaktiv markierten Kalziums konnte bis zu einer Tiefe von etwa 30 um
nachgewiesen werden. In beiden Studien war die ““Ca -Aufnahme nach Anwendung

von Sensodyne ProSchmelz Repair signifikant am héchsten, némlich in Studiengruppe T
doppelt so hoch wie mit SMFP/CS und etwa 2,4-fach hoher als SnF,/HMP (p <0,05 fur
beide Vergleiche). In Studiengruppe 2 war die Aufnahme nach Anwendung von Sensodyne
ProSchmelz Repair etwa 2,9-mal héher als nach Anwendung von NaF/Pyr/SLS und etwa
5-mal hoher als nach Anwendung von ZnHA (p<0,05 fur beide Vergleiche).

sy ""‘-ﬁ'l"'v.b_-ﬂ "y us"ﬂ“ "W."‘

NaF/CL SMFP/CS SnF,/HMP

Abbildung 7: Reprasentative DSIMS-Bilder, die die Aufnahme von 44Ca in die Zahnschmelzoberfldche zeigen
(44Ca/Gelb, 42Ca/Blau), Studiengruppe 1.

NaF/CL NaF/Pyr/SLS Zn/HA

Abbildung 8: Reprasentative DSIMS-Bilder, die die Aufnahme von 44Ca in die Zahnschmelzoberfldche zeigen
(44Ca/Gelb, “2Ca/Blau), Studiengruppe 2.
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Es zeigt sich eine deutliche Korrelation zwischen Dentinhypersensibilitét und erosivem
Zahnschmelzverlust (p<0,0001)” Patienten mit Erosion leiden nicht selten an schmerz-
empfindlichen Z&hnen.” Daher ist es von Vorteil, wenn Zahnpasten zum Schutz vor Erosion
auch zum Schutz vor Schmerzempfindlichkeit beitragen kénnen.

Eine Unterbrechung der Reizweiterleitung zum Zahnnerv etwa durch Kalium (K+) ist eine
Maoglichkeit, um Dentinhypersensibilitat zu reduzieren.*® Eine Zahnpasta bringt bei
freiliegendem Dentin durch die offenliegenden Dentinkandlchen K+-lonen im Uberschuss
an die Au3enseite der Zellmembran der Nervenzellen im Inneren des Zahnes und die
Reizweiterleitung wird gehemmt.

Sensodyne ProSchmelz enthélt Kalium in Form von 5% Kaliumnitrat (KNO, ) wie auch eine
der in der nachfolgenden Studie untersuchten Zahnpasten.

Unterbrechung der Schmerzweiterleitung

Wadhrend normalerweise ein Kaliumgradient fur das Ruhepotenzial einer Nerven-
zelle sorgt, wird durch einen éuBeren Reiz (z.B. Flussigkeitsverschiebungen in den
Dentintubuli) der Einstrom von Natriumionen in die Nervenzelle veranlasst und
Aktionspotenziale ausgeldst, was zur Weitergabe eines Schmerzsignals fuhrt.*°

Diese Schmerzweiterleitung kann unterbrochen werden: Eine hdhere Konzentration
von Kaliumionen auf der MembranauRenseite verschiebt die Schwelle fur die Aus-
l6sung eines Aktionspotenzials und die Empfindlichkeit der Nervenzelle wird damit
vermindert.“°
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KLINISCHE STUDIE

Wirkung von Zahnpasten mit Kaliumchlorid
oder Kaliumnitrat bei Dentinhypersensibilitét

Efficacité des dentifrices au KCl et au KNOs5 sur la sensibilité dentinaire.
Jeandot J et al. Clinic 2007 ; 28: 379-384.

Die getesteten Zahnpasten reduzieren die Dentinhypersensibilitét bereits nach einer
Anwendungsdauer von 2 Wochen signifikant. Im weiteren Verlauf verbessern sich sowohl
die Schwelle fiir taktile Reize als auch die Empfindlichkeit fir einen mittels Luftsto
gesetzten Reiz weiter.

Art der Studie
Randomisierte, doppelblinde, klinische Phase-IV-Studie Uber 12 Wochen an Erwachsenen
mit Dentinhypersensibilitat

Studienziel

Messung der desensibilisierenden Wirkung einer Zahnpasta mit 1400 ppm Natriumfluorid
und 5% Kaliumnitrat (KNOx), sowie einer Zahnpasta mit 1400 ppm Natriumfluorid und 3,75 %
Kaliumchlorid (KCI)* bei zweimal taglicher Anwendung tber einen Zeitraum von 8 Wochen.

Auflerdem wurde untersucht, ob die Hypersensibilitat zurtckkehrt, wenn anschlieRend fur
die Dauer von 4 weiteren Wochen auf eine Zahnpasta mit 1400 ppm Natriumfluorid ohne
entsprechenden desensibilisierenden Zusatzstoff gewechselt wird.

B Primdarer Zielparameter
Bestimmung der Verénderung der Empfindlichkeit auf einen Luftstol}
(visuelle Analogskala).

B Sckunddrer Zielparameter
Bestimmung der Verénderung der Empfindlichkeit gegenuber einem taktilen
Reiz (taktiler Schwellenwert).

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

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

W | ftstoR-Methode
Aus einer Distanz von etwa 1cm wird fUr eine Sekunde ein Luftstof3 auf das freiliegen-
de Dentin des von Hypersensibilitat betroffenen Zahnes gerichtet. Die Bestimmung der
(Schmerz-)Reaktion des Patienten erfolgt als Selbsteinschatzung anhand einer visuellen
Analogskala (VAS), die von O (kein Schmerz) bis 100 mm (hochster vorstellbarer Schmerz)
reicht. Der Score wird als Durchschnittswert der Testz&hne des einzelnen Patienten
berechnet.

m Toktiler Schwellenwert
Die Untersuchung wird mit einer Yeaple-Sonde durchgefuhrt. Dabei wird der
Anpressdruck am bukkalen Zahnhals (freiliegendes Dentin) des betroffenen
Zahns schrittweise (5g) von 10g* auf bis zu 70 g erhoht. Sobald der Patient
Schmerz empfindet, ist der taktile Schwellenwert erreicht. Der Score wird als
Durchschnittswert der Testzahne des einzelnen Patienten berechnet.

Durchfiihrung der Studie
Alle Studienteilnehmer hatten in den 2 Wochen vor Studienbeginn keine therapeutischen
Zahnpasten mit Inhaltsstoffen gegen Schmerzempfindlichkeit verwendet.

Die zu Studienbeginn ausgewdhlten schmerzempfindlichen Testzéihne jedes Patienten
waren jeweils hypersensibel mit einem VAS-Score zwischen 30 und 70 mm fur den Luftreiz
und einem taktilen Schwellenwert von 10 bis 30 g fur den Beruhrungsreiz. Zudem stuften
die Studienteilnehmer ihre Schmerzempfindlichkeit bei Studienbeginn ohne Reizsetzung
mit einem VAS-Score von 30 bis 85mm ein.

Die Studienteilnehmer putzten anschlieRend fur einen Zeitraum von 8 Wochen ihre Z&hne
zweimal taglich mit der ihnen zugewiesenen Testzahnpasta, die entweder KNO; oder KCL
enthielt.

Nach 8 Wochen erfolgte ein Austausch der verwendeten Zahnpasten. Fur weitere

4 Wochen putzten die Studienteilinehmer mit einer fluoridhaltigen Zahnpasta ohne
desensibilisierende Inhaltsstoffe.

* Zum Vergleich: Der Anpressdruck einer Parodontalsonde liegt bei 15g.
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Zu Studienbeginn und bei jeder folgenden Studienvisite (nach 2, 4, 8 und 12 Wochen)
wurden die Patienten jeweils zundchst anhand der VAS nach der Intensitét des stérksten
Schmerzes seit der letzten Visite befragt, danach erfolgte die Messung der Schmerz-
empfindlichkeit (Reaktion auf einen LuftstoR, taktiler Schwellenwert) an den Testzdhnen.

Ergebnisse

67 von 83 geeigneten Probanden wurden auf zwei Gruppen randomisiert, 33 davon

in die KCI-Gruppe und 34 in die KNO3-Gruppe. 62 der Studienteilnehmer erreichten den
8-Wochen-Zeitpunkt und 58 beendeten die Studie nach 12 Wochen.

In beiden Gruppen wurde bereits nach 2-wdchiger Anwendung einer desensibilisierenden
Zahnpasta eine gegenuber Baseline signifikante Abnahme der Dentinhypersensibilitéit
festgestellt: sowohl in der Reaktion auf einen Luft- oder Beruhrungsreiz, als auch in der
subjektiv empfundenen Schmerzintensitadt seit der letzten Visite. Diese Werte verbesserten
sich weiterhin w&hrend der Anwendung.

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

Der mit der LuftstoR-Methode gemessene VAS-Score war nach zwei Wochen signifikant
(p<0,0001) niedriger als zu Studienbeginn und dies blieb so wahrend der gesamten
Studiendauer. Wahrend die mittlere gemessene Schmerzempfindlichkeit zu Studienbe-
ginn noch bei 47,6 mm auf der visuellen Analogskala lag, sank sie bis auf 16 mm in Woche 8
(Abb. 1).

Nach dem Wechsel auf eine Fluoridzahnpasta ohne desensibilisierende Inhaltsstoffe ab
Woche 8 zeigte sich ein Trend zu einer erneuten Zunahme der Schmerzempfindlichkeit in
Reaktion auf einen Luftstol3. Dieser Trend war in Woche 12 jedoch noch nicht signifikant
(Abb. 1).

46 Die Sensodyne ProSchmelz Technologie



70

Anwendung einer Anwendung einer
60 Zahnpasta mit 5% KNOs Zahnpasta ohne KNOs
€ T *
E
[}
S
o]
O
@
2
>
S
[}
S
Q
=
=4 —e— Entwicklung des
b3 mittleren VAS-Scores
n=230
*p <0,0001vs. Ausgangswert
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 Fidche 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 starksten Schmerzes
sank 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). In Woche 12 war die wahrgenommene Schmerzintensitat
wieder leicht angestiegen, jedoch nicht signifikant.

Auch der taktile Schwellenwert war bereits nach 2 Wochen signifikant héher als zu
Studienbeginn (p <0,0001). Er stieg von anfangs 15,5g um fast 300 % auf 59,29 in Woche 8
(Abb. 2).

Nach anschlieBendem Wechsel auf die Fluoridzahnpasta 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 desensibilisie-
renden Zahnpasta in Woche 8, bei einem Anpressdruck von 511g (Abb. 2).
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Abbildung 2: Berihrungsempfindlichkeit. 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 Autoren leiten daraus die Empfehlung ab, fur einen anhaltenden desensibilisierenden
Effekt langfristig eine kaliumhaltige Zahnpasta anzuwenden.
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ZUSAMMENFASSUNG

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

Fur die klassische fluoridoptimierte Formulierungen von Sensodyne ProSchmelz konnte
gezeigt werden, dass sie die Remineralisierung von sduregeschwdchtem Zahnschmelz
fordern und die Demineralisierung reduzieren kann.?> Damit hilft Sensodyne ProSchmelz,
den Zahnschmelz auch vor zuklnftigen Séureangriffen zu schutzen.

Schon nach einmaligem Z&hneputzen bleibt im Mund von Testpersonen mehr Fluorid im
Mund verfugbar als bei Anwendung einer nicht fluoridoptimierten Zahnpasta.?” Fluorid ist
nach Anwendung von Sensodyne ProSchmelz bis zu einer Tiefe von 40 um in menschli-
chem Zahnschmelz nachweisbar.”

Unter klinisch relevanten Bedingungen bietet Sensodyne ProSchmelz eine Uberlegene
anti-erosive Leistung im Vergleich zu verschiedenen anderen Zahnpasten.*

Sowohl die Wiederhartung von geschwdachtem Zahnschmelz als auch die Fluoridauf-
nahme waren nachweislich besser bei Anwendung von Sensodyne ProSchmelz als bei
Anwendung einer ebenfalls fur die Anwendung bei Zohnschmelzerosion vorgesehenen
Zahnpasta mit Natrium-/Aminfluorid.*?

Die fortschrittlichen Formulierungen von Sensodyne ProSchmelz mit dem Zusatz von
PVM/MA-Copolymer und Laktat schitzte in einem In-situ-Modell nicht nur vor Deminerali-
sierung, sondern verstarkte auch die Wiederhdrtung von Zahnschmelz aus Rinderzéhnen.*?
Durch eine weitere Studie konnte gezeigt werden, dass die Anwendung im Vergleich zu
Zahnpasten mit anderen Fluoridguellen oder Hilfsstoffen nachweislich zur héchsten
Fluorid- und Kalziumaufnahme im menschlichen Zahnschmelz fuhrte *
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