Estudo de longo prazo para investigar o efeito
das alteracbes na hipersensibilidade dentinaria
nos parametros de saude bucal

Adaptado de RH01897, GSK Data on File.

Objetivo

Investigar o efeito do manejo de longo prazo (24 semanas) da hipersensibilidade dentinaria (DH), com
0 uso de um creme dental com fltor 5% p/p NovaMin/1426 ppm duas vezes ao dia, nas mudangas na
higiene oral, saude gengival e qualidade de vida relacionada a saude bucal usando o Questionario de
Experiéncia de Hipersensibilidade Dentinaria (DHEQ).

Produto do Estudo e Uso

Os individuos escovaram os dentes com o creme dental de fluoreto como monofluorofosfato de sodio
(SMFP) 5% p/p NovaMin/1426 ppm por 1 minuto, duas vezes ao dia (manha e noite) por 24 semanas,
apos um periodo de introducdo de até 3 semanas com um dentifricio de fluoreto padrao.

Métodos

Estudo de unico centro, ndo comparativo, incluindo 75 individuos adultos saudaveis com =2
dentes sensiveis, mas com boa saude bucal.

« Todos os 75 individuos receberam o tratamento do estudo e foram incluidos nas Populacées de Intencao
de Tratamento e de Seguranca

« 67 individuos concluiram o estudo de 24 semanas

No momento basal, dois dentes de teste nao adjacentes foram selecionados e a sensibilidade
dentaria avaliada por jato de ar evaporativo (Escore de Sensibilidade de Schiff avaliado pelo
examinador seguido por Escalas de Magnitude Marcadas [LMS]) e estimulo tatil (sonda Yeaple)
apos 1, 2,4, 8 12, 18 e 24 semanas de tratamento.

A sensibilidade dos dentes restantes elegiveis (com base na eroséo/ abraséo/ recesséo (EAR),
indice gengival (Gl) £1 e mobilidade dentaria = 0 na triagem, sem exclusdes de denti¢gao) foi
avaliada em cada visita pelo Escore de Sensibilidade de Schiff.

O DHEQ foi preenchido no momento basal, apos 12 e 24 semanas para investigar
as mudancas percebidas pelo individuo na sensibilidade.

A saude gengival e os niveis de placa supragengival foram avaliados no momento
basal, ap6s 12 e 24 semanas, usando o indice Gengival Modificado (MGI) e a
modificagéo de Turesky do indice de placa de Quigley & Hein (TPI),
respectivamente.

A correlacao das medidas de TPI vs. DH, MGl e DHEQ e DHEQ vs. DH foram
avaliadas nas semanas 12 e 24.



Resultados

Hipersensibilidade Dentinaria

Os resultados demonstram que os individuos que usam creme dental com fltor 5% p/p
NovaMin/1426 ppm apresentam uma reducao na DH percebida pelo examinador e pelo proprio
individuo ja na semana 1, além de redugdes continuas para todas as medidas

— Schiff, LMS (Figura 1), tatil e % de dentes sensiveis (Figura 2) ao longo de 24 semanas de
tratamento duas vezes ao dia.

Ao final do periodo de tratamento de 24 semanas:
» Respostas de LMS melhoradas em 39 - 44% (Figura 1)
» Respostas tateis melhoradas em x 2,2

* % de dentes sensiveis reduzida em 53% (Figura 2)

Figura 1: Alteragéo % nas respostas de LMS desde o momento basal ao longo do tempo (analises da
populagéo de intengdo de tratamento)

50 —

30

20
@ Intensidade de LMS
@ Tolerabilidade de LMS
10 @ Duraggo de LMS

@ Descricao de LMS

Alteragdo % desde o momento basal

0 T I T I T | |
0 1 2 4 8 12 18 24
Semana

O intervalo do LMS foi de 0—100 mm.
Uma diminuicdo nas respostas do LMS indica uma melhora na sensibilidade do individuo.

Figura 2: Alteragéo % na proporcao de dentes sensiveis* desde o momento
basal ao longo do tempo (andlises da populagao de intengdo de tratamento)
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*Dentes sensiveis qualificados atenderam aos seguintes critérios de inclusdo: sinais de EAR, Gl <1, mobilidade clinica = 0, nenhuma
excluséo de denticdo e sensibilidade a um jato de ar qualificado.



Medidas do DHEQ

Todas as medidas do DHEQ, exceto a Classificacdo Global da Saude Oral, demonstraram melhoras
progressivas percebidas pelo individuo ao longo do periodo de tratamento de 24 semanas. Ao final
do estudo, os escores totais do DHEQ melhoraram 20,5% comparado ao momento basal.

Correlagdes estatisticamente significativas foram observadas entre as melhoras nas medidas de
DHEQ e DH (Schiff, LMS) sendo as medidas de Escore Total, Impacto Social e Impacto Emocional
as mais frequentemente correlacionadas com melhoras nas medidas de DH.

Niveis de placa e saude gengival

Reducgdes na placa supragengival foram observadas durante o periodo de tratamento; a
saude gengival permaneceu inalterada. Nao houve correlacdes estatisticamente
significativas entre as mudancas na DH, os niveis de placa e a saude gengival.

Conclusao

Pode-se concluir que o uso continuo de creme dental com fluor 5% p/p NovaMin/1426
ppm melhorou progressivamente a DH ao longo de um periodo de tratamento de 24
semanas, e que essas melhorias foram associadas a melhorias percebidas pelo
paciente nas medidas do DHEQ.
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