Dentin Asin Hassasiyetindeki Degisikliklerin
AQiz Saghgr Parametreleri Uzerindeki Etkisini
Arastiran Uzun Donemli Calisma

RHO01897, GSK Arsiv Verilerinden uyarlanmistir.

Amac

%5 w/w NovaMin/1426 ppm florUr igeren bir dis macununun ginde iki kez kullanimiyla dentin agir
hassasiyetinin (DAH) uzun dénemli tedavisinin (24 hafta) agiz hijyeni, dis eti sagligi ve Dentin Asiri
Hassasiyeti Deneyimi Anketi (DHEQ) ile degerlendirilen agiz sagligyla iliskili yasam kalitesindeki degisiklikler
Uzerindeki etkisini arastirmak.

Calisma Urinu ve kullanim

Gonulltler standart bir flordrld dis macunu kullanilan 3 haftalik giris ddneminden sonra diglerini %5 w/w NovaMin/
sodyum monoflorofosfat (SMFF) seklinde 1426 ppm flortr iceren bir dis macunuyla 24 hafta boyunca ginde
iki kez (sabah ve aksam) 1 dakika firgalamistir.

Yontemler

iki veya daha fazla hassas disi olan ancak basgka agiz sagligi sorunu olmayan 75 saglikli yetiskinde yUritilen
tek merkezli, karsilastirmasiz calisma.

e 75 gonullinin hepsi galisma tedavisini almis ve Tedavi Amagcli Populasyon ve Guvenlilik Populasyonuna
dahil edilmiglerdir.
* 67 gbnullu 24 haftalik calismay tamamlamigtrr.

Baslangigta, komsu olmayan iki test disi secilmis ve dis hassasiyeti 1, 2, 4, 8, 12, 18 ve 24 hafta tedaviden sonra
evaporatif hava tfleme (arastirmaci tarafindan degerlendirilen Schiff Hassasiyet Skoru ve ardindan isaretli Blydiklik
Olcekleri [LMS]) ve dokunsal uyari (Yeaple probu) ile degerlendirilmistir.

Geri kalan uygun dislerin hassasiyeti (taramada erozyon/abrazyon/resesyon (EAR), gingival indeks (Gi) <1 ve dis
mobilitesi=0 ve eksik dis yok) her bir vizitte Schiff Hassasiyet Skoruyla degerlendirilmistir.

Gonulldler tarafindan algilanan hassasiyet degisikliklerini arastirmak icin DHEQ baglangigta ve 12. ve 24. haftalarda
yanitlanmigtir.

Dis eti sagh@ ve supra—gingival (dis etinin Uzerindeki) plak duzeyleri baglangicta ve 12. ve 24 .haftalarda Modifiye
Gingival index (MGI) ve Quigley & Hein Plak indeksinin Turesky modifikasyonu (TPI) kullanilarak degerlendirilmistir.

TPi ile DAH, MG ve DHEQ 6lgiimleri arasindaki ve DHEQ ile DAH dlglmleri arasindaki korelasyon 12. ve
24. haftalarda incelenmigtir.



Bulgular

Dentin Asir Hassasiyeti

Sonuglar %5 w/w NovaMin/1426 ppm flortr iceren dis macununu kullanan génullUlerin arastirmaci ve
kendileri tarafindan algilanan DAH’da 1 hafta gibi erken bir ddnemde azalma ve giinde iki kez tedavinin
uygulandigi 24 hafta boyunca tum dlcttlerde — Schiff, LMS (Sekil 1), dokunsal ve hassas dislerin ylzdesi
(Sekil 2)- devamli azalmalar yasadiklarini gdstermektedir.

24 haftalik tedavi doneminin sonunda:

e LMS yanitlan %39- 44 oraninda iyilesmistir (Sekil 1)
e Dokunsal yanitlar 2.2 kat iyilesmistir
e Hassas diglerin ylUzdesi %53 azalmistir (Sekil 2)

Sekil 1: LMS yanitlarinda zaman i¢inde baslangica gére % degisim (Tedavi Amagcl Populasyon analizleri)
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LMS araligi 0-100 mm’ydi.
LMS yanitlarinda azalma gonullinin hassasiyetinde iyilesmeyi gosterir.

Sekil 2: Hassas dislerin* oraninda zaman iginde baglangica gére % degisim
(Tedavi Amach Popilasyon analizleri)
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“Uygun hassas disler asagidaki dahil etme kriterlerini karsilamistir: EAR belirtileri, Gi <1, klinik mobilite=0, eksik dis yok ve calismada
kullanilan hava Uflemesine duyarlilik.



DHEQ Olgtimleri

Genel Agiz Sagligi Derecelendirmesi haric tum DHEQ olcumleri 24 haftalik tedavi ddneminde gdnulltlerin
giderek daha fazla iyilesme algiladiklarini géstermistir. Calismanin sonunda DHEQ Toplam Skorlari
baslangica goére %20.5 oraninda iyilesmistir.

DHEQ'da iyilesmeler ile DAH dlgUmleri (Schiff, LMS) arasinda istatistiksel olarak anlamli korelasyonlar
saptanmis ve Toplam Skor, Sosyal Etki ve Duygusal Etki 6lcumleri DAH dlgUmleri ile gogunlukla korelasyon
gOstermistir.

Plk DUzeyleri ile Dis Eti Saghg

Tedavi ddneminde supra-gingival plakta azalmalar gézlenmigstir; dis eti saghiginda degisiklik olmamistir.
DAH, plak duzeyleri ve dis eti saglig arasinda istatistiksel olarak anlamli korelasyonlar saptanmamistir.

Sonug

%5 w/w NovaMin/1426 ppm florUr iceren dis macununun surekli kullaniminin 24 haftalik tedavi ddneminde
DAH’1 giderek artan bigimde iyilestirdigi ve bu iyilesmelerin DHEQ 6lgUmlerinde hasta tarafindan algilanan
iyilesmeler ile iligkili oldugu sonucuna ulasilabilir.
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