T11 Klinicke studie zkoumajici efektivitu
okludujiciho dentalnino pripravku pri poskytovani
rychlé Ulevy od hypersenzitivity dentinu
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Cil studie

Prozkoumat schopnost testovaného bezvodéeho dentalniho pripravku s obsahem 0,454 %
fluoridu cinatého zmirnit hypersenzitivitu dentinu po jedné aplikaci a pfi pouzivani dvakrat
denné po dobu 3 dnl v porovnani s kontrolnim dentalnim pripravkem.

Studované produkty a pouzivani

¢ Testovany dentalni pfripravek s obsahem 0,454 % fluoridu cinatého (1100 ppm fluoridu)
a 5 % tripolyfosforeCnanu sodného.

e Kontrolni dentalni pfipravek obsahujici 0,76 % monofluorofosforeCnanu sodného (1000
ppm fluoridu, Colgate Cavity Protection).

Metody

V testované skuping si subjekty nejdrive kartackem distily 2 vybrané citlivé (testované) zuby?,
poté cela Usta po dobu = 1 minuty. V kontrolni skupiné si subjekty kartaCkem Cistily cela Usta
po dobu = 1 minuty.

¢ Randomizovana, kontrolovana, zaslepena studie se dvema léCebnymi paralelnimi
skupinami (podle maximalniho skore Schiffovy Skaly citlivosti ve vychozim stavu pred
vstupem do studie dvou vybranych testovanych zubd), ktera se provadeéla u jinak zdravych
dospélych jedinct (18-65 let) s = 2 klinicky diagnostikovanymi citlivymi zuby.

e Subjekty pouzivaly bézny dentalni pripravek s fluoridem (dvakrat denne) od vychoziho
stavu po screening (min. 4 tydny, maximalné 8 tydnd).

e (Citlivost na evaporativni (vzduch) (Schiffova stupnice citlivosti) a taktilni (sonda Yeaple,
taktilni prah v gramech [g]) podnéty byla hodnocena ve vychozim stavu (pred oSetfenim),
bezprostredné po prvnim oSetreni a po 3 dnech pouzivani hodnocenych pripravk( dvakrat
denné.



Vysledky sledovanych subjektd

ZpUsobili jedinci byli nahodné prifazeni k jednomu ze dvou oSetfeni. VSichni nahodné vybrani
jedinci byli zahrnuti do populaéni analyzy podle ptvodniho Ié¢ebného zaméru v kazdé zde
uvadéneé studii.
e Studie [1]: Nahodné vybrané subjekty Testovany pripravek n = 121,

KontrolIni pfipravek n = 121

e Studie [2]: Nahodné vybrané subjekty Testovany pfipravek n = 111,
KontrolIni pfipravek n = 111

e Studie [3]: Nahodné vybrané subjekty Testovany pripravek n = 97,
Kontrolni pripravek n = 95

Statistické metody

Primarnim ukazatelem ucinnosti byla zména, od vychoziho stavu pred vstupem do studie
(oSetfeni v den 0) do 3. dne, ve skére na Schiffové Skale citlivosti (prdmérna zména na Urovni
subjektu u 2 testovanych zubU). Analyzovala se zména od vychoziho stavu pred vstupem do
studie u kazdého vysledku studie s pouzitim metody analyzy kovariance (ANCOVA).2

Vysledky

Ve vSech tfech studiich subjekty pouzivajici dentalni pripravek s 0,454 % fluoridu cinatého
vykazovaly statisticky vyznamné vetsi snizeni u obou klinickych méreni citlivosti po 3 dnech
pfi Cisteni dvakrat denné ve srovnani s kontrolni skupinou (p < 0,0001, obr. 1 a 2).

Ve studiich [2] a [3] po jednorazovém oSetreni bylo u obou klinickych méreni ve srovnani s
kontrolni skupinou (p = 0,0003 az p <0,0001) hlaseno statisticky vyznamné vetsi snizeni
citlivosti u skupiny s dentalnim prostredkem s 0,454 % fluoridu cinatého. Ve studii [1] obé
léCené skupiny vykazovaly zlepSeni citlivosti po prvnim oSetreni; v tomto Casovém bodée
nebyly zjistény zadné rozdily mezi oSetfenim testovanym pripravkem a kontrolnim pripravkem
ani u jednoho z klinickych méreni.



Obr. 1: Skére Schiffovy skaly citlivosti
podle ¢asu a lé¢ebné skupiny

Obr. 2: Taktilni prahova hodnota (g) podle
Casu a lécebné skupiny
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BezpecCnost

O8etreni studovanym produktem bylo dobre tolerovano. Byly hlaseny Ctyfi nezadouci ucinky
vzniklé béhem léCby (studie [1] - 3 udalosti omezené na dutinu Ustni; studie [2] - O udalosti;
studie [3] - 1 udalost mimo dutinu ustni). Tyto nezadouci UCinky mely mirnou intenzitu, byly
vyreseny do konce studie a nevedly k vyrazeni subjektu. Jeden byl pokladan za souvisejici s
peci (Studie [1] - Skupina s testovanym produktem, exfoliace sliznice dutiny ustni).

Zavery
Tyto tfi randomizované kontrolované klinické studie prokazuji Ucinnost bezvodého dentalniho

pripravku obsahuijiciho 0,454 % fluoridu cinatého pro rychlou Ulevu od hypersenzitivity
dentinu.

Statisticky vyznamné rozdily mezi oSetrenimi byly pozorovany ve vsech 3 studiich ve
prospéch dentélniho pripravku s 0,454 % fluoridu cinatého po 3 dnech &isténi zubl dvakrat
denné ve srovnani s Cisténim béznym dentalnim prostfedkem s fluoridem. Data navic
poskytuji silny diikaz o snizeni DH po prvnim pouZziti dentélniho pfipravku s fluoridem cinatym
(2 ze 3 studii vykazaly statisticky vyznamné rozdily mezi oSetfenimi; tfeti prokazala zlepSeni u
obou studovanych produktl po jediném cisténi, ale ne rozdily mezi oSetrenimi).

Celkove Ize shrnout, ze snizeni hypersenzitivity dentinu (ve srovnani s vychozim stavem)
pozorované po 3 dnech &isténi testovanym dentalnim pripravkem a velikost rozdild mezi
oSetrenimi byly patrné od prvniho pouziti a jsou povazovany za klinicky relevantni.

Poznamky pod ¢arou
1. Studie [1] byla provedena Klinickym pracovistém/jedinym klinickym zkou$ejicim pracovnikem v USA.

2. Pouze ve studii [3] byla délka ¢isténi zubd mérena (vzdy 30 sekund).

3. Zmény taktilni prahové hodnoty byly také analyzovany neparametrickou metodou (urcité znamky odchylky od predpokladt modelu ANCOVA). Zavéry z obou
analyz byly podobné.
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