Dlouhodoba studie zamérena na zkoumani
vlivu zmén hypersenzitivity dentinu na

parametry zdravi ustni dutiny
Prevzato z RH01897, GSK Data on File.

Cil studie

Zkoumat Vvliv dlouhodobé (24 tydn() péce o pacienty trpici hypersenzitivitou dentinu (DH), pfi
pouziti zubni pasty s 5 % w/w NovaMinu / 1426 ppm fluoridu dvakrat denng, na zmeény v Ustni
hygiené a v kvalité Zivota souvisejici se zdravim gingivy a ustni dutiny, pomoci dotazniku o
zkusenosti s hypersenzitivitou dentinu (DHEQ).

Studované produkty a pouzivani

Subijekty si Cistily zuby zubni pastou s 5 % w/w NovaMinu / 1426 ppm fluoridu ve formeé
monofluorofosfatu sodného (SMFP) po dobu 1 minuty, dvakrat denné (rano a vecer) po dobu
24 tydnu, po uvodnim obdobi az 3 tydny se standardnim dentalnim produktem s fluoridem.

Metody

Monocentrickd, nekomparativni studie zahrnuijici 75 zdravych dospélych jedincl s = 2 citlivymi
zuby, ale jinak dobrym zdravotnim stavem ustni dutiny.

e VsSech 75 subjektl obdrzelo k péci testovany produkt
e Studii trvajici 24 tydn{ dokoncilo 67 subjekt(

Na pocatku studie byly k testovani vybrany dva nesousedici zuby a jegjichz citlivost byla
zhodnocena evaporativnim vzduchovym razem (skoére Schiffovy Skaly citlivosti a skéala Labelled
Magnitude Scale [LMS]) a taktilnim stimulem (sonda Yeaple) po 1, 2, 4, 8, 12, 18 a 24 tydnech
lecby.

Pri kazdé navstéve byla pomoci skore na Schiffove Skale citlivosti hodnocena citlivost
ostatnich hodnocenych zubUl (na zékladé eroze/odéru / recese (EAR), gingivalniho indexu (Gl)
<1 a mobility zubd = O pfi screeningu u subjektd s kompletnim chrupem).

Dotaznik DHEQ byl proveden na zacatku studie, ve 12. a 24. tydnu s cilem zjistit zmény
citlivosti vnimané subjektem.

Urovné zdravi dasni a supragingivalniho plaku byly hodnoceny na za&atku studie, ve 12. a 24.
tydnu s pouzitim modifikovaného gingivalniho indexu (MGI) a Tureskyho modifikace Quigleyho
a Heinova indexu plaku (TPI).

Ve 12. a 24. tydnu byla hodnocena korelace TPI vs. DH, MGl a DHEQ a DHEQ vs. DH.




Vysledky
Hypersenzitivita dentinu

Vysledky prokazuji, ze subjekty pouzivajici fluoridovou zubni pastu s 5 %w/w NovaMinu / 1426 ppm
fluoridu vykazuiji redukci DH mérenou zkousejicim a vnimanou samotnym subjektem jiz v 1. tydnu a
kontinualni redukci u véech méreni - Schiff, LMS (obr. 1), reakce na taktilni stimulaci a % citlivych zubd
(obr. 2) béhem 24 tydnd pfi oSetreni dvakrat denné.

Na konci 24tydenniho obdobi 1é¢by:
e Reakce LMS se zlepsily 0 39-44 % (obr. 1)

¢ Reakce na taktilni stimulaci se zlepsily 2,2x
e Podil citlivych zubUl klesl 0 53 % (obr. 2)

Obr. 1: % zména v reakcich LMS v priibéhu ¢asu od vychoziho stavu (analyza populace zaméfené na
Ié¢bu)
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Tyden

Rozsah LMS byl 0-100 mm.
Snizeni reakci LMS ukazuje na zlep$eni citlivosti subjektu.

Obr. 2: Zména podilu citlivych zubl* (v %) v priibéhu ¢asu od vychoziho stavu (analyza podle
pavodniho 1ééebného zaméru)
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*Zahrnuty byly zuby splfujici nasledujici podminky pro oznaceni ,citlivé*: pfiznaky EAR, Gl <1, klinicka mobilita = 0, citlivost na
vzduchové razy podle stanovenych podminek u subjektd s kompletnim chrupem.



Vysledky DHEQ

VSechna méreni z DHEQ, s vyjimkou hodnoceni celkového zdravi Ustni dutiny, prokézala v pribéhu
24tydenniho 1éCebného obdobi progresivni zlepSeni vnimané subjektem. Na konci studie se celkové
skore DHEQ zlepsilo 0 20,5 % oproti vychozimu stavu.

Statisticky vyznamné korelace byly zjistény mezi zlepSenimi u DHEQ a mérenimi DH (Schiff, LMS),
pricemz se zlepSenim v mérenich DH nejcastéji korelovala méreni celkového skore, socialniho a
emocionalniho dopadu.

Mnozstvi plaku a zdravi dasni

Béhem obdobi IéCby bylo pozorovano snizeni mnozstvi supragingivalniho plaku; zdravotni stav gingivy
se nezmeénil. Nebyly zjistény zadné statisticky vyznamné korelace mezi zménami DH, mnozstvim plaku
a zdravotnim stavem gingivy.

Zaver

Lze ucinit zavér, ze nepretrzité pouzivani fluoridové zubni pasty s 5 % w/w NovaMinu / 1426 ppm

fluoridu postupné zlepSilo hypersenzitivitu dentinu béhem 24tydenniho léCebného obdobi a Ze tato
Zlepseni byla primarné spojena s vnimanim pacienta, coz bylo méfeno prostrednictvim DHEQ.
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