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Giderimindeki Etkinligini Arastiran Uc Klinik Calisma

GSKCH Arsiv Verileri: Galisma [1] 205697; Calisma [2] 205710; Calisma [3]' 207211

Amac

%0.454 stanndz florGr iceren bir anhidr test dis macununun dentin asir hassasiyetini giderme
yetenegini tek kullanimdan sonra ve 3 gun boyunca gunde iki kez kullanimdan sonra bir kontrol
dis macunuyla karsilagtirmak.

Calisma Ur(inleri ve Kullanimlari

%0.454 stanndz flortr (1100 ppm flordr) ve %5 sodyum tripolifosfat iceren test dis macunu.

%0.76 sodyum monoflorofosfat (1000 ppm florUr) iceren kontrol dis macunu.

Yontemler
Test grubunda hastalar ik 6nce, secilmis 2 (test) disi2 ve ardindan tim adzi >1 dakika sureyle
fircalamistir; kontrol grubundaki hastalar tim agzi =1 dakika sureyle fircalamistir.

Diger yonlerden saglikli, klinik olarak tani konmus =2 hassas dise sahip olan yetiskin hastalarda
(18-65 yas arasi) yuruttlen randomize, kontrollt, arastirmaci korlemeli, paralel tasarimli,
katmanlandinimis ¢alismalar (segilen iki test disinin baglangigtaki maksimum Schiff hassasiyet
skoruna gore).

Hastalar tarama ile baslangi¢ arasindaki dénemde (minimum 4 hafta, maksimum 8 hafta)
siradan bir flortrli dis macunu (gunde iki kez) kullanmistir.

Evaporatif (hava) (Schiff hassasiyet 6lcegdi) ve dokunsal (Yeaple probu, gram [g] cinsinden
dokunsal esik degeri) uyaranlara hassasiyet baslangicta (tedaviden 6nce), ik tedaviden hemen
sonra ve 3 gun gunde iki kez tedaviden sonra degerlendirilmigstir.



Hasta Sayilari

Uygun hastalar iki tedaviden birine randomize edilmistir. Randomize edilen tim hastalar her bir
calismanin burada sunulan tedavi amacl populasyon analizine dahil edilmistir.

- Calisma [1]: Randomize edilen hastalar Test n=121, Kontrol n=121
- Calisma [2]: Randomize edilen hastalar Test n=111, Kontrol n=111

«  Calisma [3]: Randomize edilen hastalar Test n=97, Kontrol n=95

|statistiksel Yontemler

Birincil etkinlik degiskeni Schiff hassasiyet skorunda (2 test disinde hasta diizeyinde ortalama
degisim) baglangictan (tedaviden 6nce 0.gun) 3.gune kadar degisiklikti. Her bir calisma sonucu
icin baslangica gore degisim Kovaryans Analizi (ANCOVA) kullanilarak analiz edilmistir.®

Bulgular

Uc calismanin hepsinde %0.454 stanndz florUrll dis macununu kullanan hastalar 3 giin siireyle
gunde iki kez firgalamadan sonra hassasiyetin her iki klinik dlgutunde kontrol grubuna goére
istatistiksel yonden anlamli olarak daha blyUk azalmalar sergilemistir (p<0.0001, Sekil 1 ve 2).

Calisma [2] ve [3]'de de 0.454 stanndz flortrlt dis macunu grubunda tek bir tedaviden sonra
her iki klinik 6lgutte kontrol grubuna gore istatistiksel yonden anlamli olarak daha buyuk
azalmalar bildirilmistir (p=0.0003 - p<0.0001). Calisma [1]’de her iki tedavi grubu ilk tedaviden
sonra hassasiyette iyilesmeler gostermigtir; bu zaman noktasinda test ve kontrol tedavisi
arasinda klinik dlgutlerin higbirinde farklar saptanmamistir.



Sekil 1: Zamana ve Tedavi Grubuna gére Figure 2: Sekil 2: Zamana ve Tedavi
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Guvenlilik

Calisma tedavileri iyi tolere edilmistir. Tedavi sirasinda ortaya ¢ikan dért advers olay bildirilmistir
(Calisma [1] - 3 oral olaylar; Calisma [2] - O olay; Calisma [3] - 1 oral olmayan olay). Her bir olay
hafif siddetteydi, galisma tamamlandiginda iyilesmisti ve hastanin tedaviyi birakmasina yol
acmamistl. Bir olayin tedaviyle iliskili oldugu kabul edilmistir (Calisma [1] - Test grubu, agiz
mukozasinin eksfoliasyonu).

Sonuclar

Uc randomize kontrollii Klinik calisma %0.454 stanndz floriir iceren bir anhidr dis macununun
dentin asirn hassasiyetinin kisa sureli gideriminde etkili oldugunu gostermektedir.

Uc calismanin timuinde, siradan bir florirlii dis macununa kiyasla 3 giin boyunca giinde iki kez
fircalamadan sonra tedaviler arasinda %0.454 stanndz florGrl dis macunu lehine istatistiksel
olarak anlamli farklar gézlenmistir. Ayrica veriler stanndz igeren dis macununun ilk kullanimin-
dan sonra dentin asiri hassasiyetinde azalmaya dair gucli kanitlar sunmaktadir (3 galismadan
2’si tedaviler arasinda istatistiksel anlamli farklar géstermistir; Gglnct ¢alisma ise tek bir kez
firgalamadan sonra her iki ¢alisma UrtnUyle iyilesme gostermis ancak tedaviler arasinda farklari
gbstermemistir).

Birlikte ele alindiginda, test dis macunuyla 3 gun firgalamadan sonra dentin asirn hassasiyetinde
azalmalar (baslangica gore) gozlenmistir; tedaviler arasindaki farklarin ilk kullanimdan itibaren
giderek arttigr gorulmus ve klinik ydonden 6nemli oldugu kabul edilmektedir.

Dipnotlar

1. Galisma [1] A.B.D.’deki bir klinik merkezde/tek bir klinik arastirmaci tarafindan yUrttalmustar.

2. Yalnizca Galisma [3]'de test dislerinin firgalanmasi sirasinda kronometreyle zaman tutulmustur (her biri 30 saniye).

3. Dokunsal esik degerinde degisiklikler parametrik olmayan bir yontemle de analiz edilmistir (ANCOVA modelinin varsayimlarindan sapmaya dair bazi kanitlar).

Her iki analizden yapilan ¢ikarimlar benzerdi.
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