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Objetivo

Comparar a eficacia clinica de um dentifricio de teste anidro contendo 0,454% p/p de fluoreto
estanoso, para o alivio da hipersensibilidade dentinaria (DH), com um dentifricio fluoretado padrao
(controle negativo) apds 8 semanas de uso duas vezes ao dia.

Produtos do estudo e uso

e Dentifrico de teste anidro contendo 0,454% de fluoreto estanoso e 5% de tripolifosfato de
sodio (STP).

e Dentifricio fluoretado padréao (contendo 1000 ppm de fluoreto como monofluorofosfato de
sédio (SMFP), Colgate Cavity Protection®).

e Os individuos escovaram os dentes duas vezes ao dia com uma escova de cabeca
completa com seu produto de estudo alocado.

Métodos

»  Estudo clinico cego para os examinadores, de dois bragos, randomizado e estratificado (pelo
Escore de Sensibilidade de Schiff basal maximo) em individuos adultos saudaveis com =2
dentes sensiveis, mas com boa saude bucal.

* 119 individuos foram aleatoriamente designados para um dos dois grupos de tratamento: 59
individuos para o grupo de dentifricio de teste anidro contendo 0,454% de fluoreto estanoso, 60
individuos para o grupo de dentifricio de fluoreto padrao.

+ A sensibilidade dentaria foi medida de trés maneiras; jato de ar evaporativo (escore de Schiff;
Escala Visual Analdgica (VAS)) e estimulo tatil (sonda Yeaple), antes de os individuos iniciarem
0 uso de um dos tratamentos (momento basal) e, em seguida, apos 4 e 8 semanas de
tratamento.



Resultados

Os individuos que utilizaram o dentifricio de teste anidro demonstraram alivio estatisticamente
significativamente (p<0,0001) melhor da hipersensibilidade dentinaria em comparagéo com o
dentifricio fluoretado padréo, para todos os parametros de eficacia (Escore de Sensibilidade de Schiff,
limiar tatil e escore da VAS) apos 4 e 8 semanas de ambos os tratamentos diarios, Figuras 1-3.

Figura 1. Escore de Sensibilidade de Schiff por tempo e Grupo de Tratamento
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(Médias nao ajustadas + EP). Para o escore de sensibilidade de Schiff, uma reducéo indica sensibilidade reduzida.

Figura 2. Limiar tatil por tempo e grupo de tratamento
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(Médias nao ajustadas + EP). Para o Limiar tatil, um aumento indica sensibilidade reduzida.



Figura 3. Escore da VAS por Tempo e Grupo de Tratamento
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(Médias néo ajustadas + EP). Para a VAS, uma redugéo indica sensibilidade reduzida.

Seguranca

Trés eventos adversos emergentes do tratamento (EAETs) foram relatados por 3 individuos. Um
TEAE oral de disgeusia (distor¢do do paladar) foi relatado por um individuo no grupo de dentifricio
de teste anidro e foi considerado relacionado ao tratamento. Um TEAE oral de lesdo na boca e um
TEAE néo oral de influenza foram relatados por dois individuos no grupo de dentifricio fluoretado
padrao; nenhum foi considerado relacionado ao tratamento. Todos os EAs foram de intensidade leve
e resolvidos no final do estudo. Nao foram relatados EAs graves.

Conclusao

Diferencas estatisticamente significativas entre os tratamentos foram observadas para todas as
medidas de eficacia em todos os momentos em favor do dentifricio de teste anidro contendo 0,454%
de fluoreto estanoso, em comparagao com o dentifricio padréo. As redug¢des na hipersensibilidade
dentinaria (em comparagédo com o momento basal) observadas em 4 e 8 semanas para o dentifricio
de teste e a magnitude das diferengas entre os tratamentos sao consideradas clinicamente
relevantes.

Os tratamentos do estudo foram considerados bem tolerados.
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