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Cil studie

Porovnat klinickou ucinnost bezvodého dentalniho pripravku obsahujiciho 0,454 % w/w
fluoridu cinatého pri zmirnovani hypersenzitivity dentinu (DH) oproti standardnimu
dentalnimu pfipravku s fluoridem (negativni kontrola) po 8 tydnech pouzivani dvakrat denne.

Testované produkty a jejich pouziti

Bezvody zkuSebni dentalni pripravek obsahujici 0,454 % fluoridu cinatého a 5 %
tripolyfosforeCnanu sodného (STP).

Standardni dentalni pripravek s fluoridem (obsahuijici 1000 ppm fluoridu jako
monofluorfosforec¢nan sodny (SMFP), Colgate Cavity Protection®).

Subjekty si Cistily zuby dvakrat denné svym pridélenym testovanym produktem.

Metody

Zaslepena, dvouramenna, randomizovana a stratifikovana (podle maximalniho vychoziho
skore na Schiffove Skale citlivosti) klinicka studie na zdravych dospélych jedincich s = 2
citlivymi zuby, ale jinak s dobrym zdravim Ustni dutiny.

Do jedné ze dvou lécebnych skupin bylo nahodné prifazeno 119 subjektd: 59 jedincl do
skupiny s testovanym bezvodym dentalnim pfipravkem obsahujicim 0,454 % fluoridu
cinatého, 60 subjektl do skupiny se standardnim fluoridovym dentélnim pripravkem.

Citlivost zubU byla mérena tremi zplsoby: evaporativni vzduchovy raz (skére Schiffovy
Skaly citlivosti), vizualni analogova stupnice (VAS) a taktilni podnét (sonda Yeaple). Méreni
bylo provedeno pred tim, nez subjekty zacaly pouzivat jakékoli osetreni (vychozi stav), a
poté po oSetreni po 4 a 8 tydnech.



Vysledky

Subjekty pouzivajici testovany bezvody dentalni pripravek vykazaly statisticky vyznamnou

(p < 0,0001) ulevu od hypersenzitivity dentinu ve srovnani se standardnim fluoridovym dentalnim
pripravkem u v8ech parametr( Ucinnosti (skére Schiffovy Skaly citlivosti, taktilni prahové hodnota
a skore VAS) po 4 a 8 tydnech pri oSetreni dvakrat denng, obr. 1-3.

Obr. 1. Skére Schiffovy Skaly citlivosti podle ¢asu a Ié¢ebné skupiny
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(neupraveny priimér + SE). Pro skére Schiffovy $kély citlivosti znamena pokles snizenou citlivost.

Obr. 2. Taktilni prahova hodnota podle ¢asu a lé¢ebné skupiny
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(neupraveny priimér + SE). ZvySeni taktiini pranové hodnoty znamena snizeni citlivosti.



Obr. 3. Skére vizualni analogové stupnice VAS podle ¢asu a lécebné skupiny
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(neupraveny primer + SE). Snizeni VAS znamena snizeni citlivosti.

BezpecCnost

Tri subjekty hlasily 3 nezadouci ucinky vzniklé béhem léCby. Subjekt ve skupiné s bezvodym
zkusebnim dentalnim pfipravkem hlasil nezadouci ucinek v oblasti dutiny Ustni - dysgeusii
(zménu chuti), ktera byla pokladana za souvisejici s IéCbou. Dva subjekty ve skupiné se
standardnim fluoridovym dentalnim pripravkem uvadeély jako oralni nezadouci Ucinek
poranéni Ust a neoralni nezadouci Ucinek chripku; ani jeden z téchto jevi nebyl pokladan za
souvisgjici s 1éCbou. VSechny nezadouci UCinky byly mirné intenzity a do konce studie byly
vyreseny. Nevyskytly se zadné zavazné nezadouci ucinky.

Zaver

Statisticky vyznamneé rozdily mezi léCbou byly pozorovany u vSech méreni ucinnosti ve vsech
Casovych bodech ve prospéech testovaného bezvodého dentalniho pripravku s obsahem
0,454 % fluoridu cinatého ve srovnani se standardnim dentalnim pripravkem. Snizeni
hypersenzitivity dentinu (ve srovnani s vychozim stavem) pozorované po 4 a 8 tydnech u

testovaného dentainiho pripravku a velikost rozdil( v zavislosti na pouzitém pripravku jsou
povazovany za klinicky relevantni.

Studované pripravky byly povazovany za dobre tolerované.
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