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1.  Einfiihrung

Dentin-Hypersensibilitét ist definiert als ein kurzer, scharfer, vom freiliegendem Dentin
ausgehender Schmerz als Reaktion auf Stimuli, typischerweise thermischer, evaporativer,
taktiler, osmotischer oder chemischer Art, wobei der Schmerz nicht auf einen Zahndefekt
oder eine pathologische Veranderung zurlckgefihrt werden kann (Holland et al. 1997). Der
Schmerz hért meistens bald nach dem Verschwinden der Reizeinwirkung wieder auf. Dentin-
Hypersensibilitdten sollten deswegen nicht mit anhaltenden Zahnschmerzen verwechselt
werden, die normalerweise durch einen pathologischen Befund der Zahnhartsubstanz
verursacht werden (Ubersichtsartikel zu dem Thema: Borodowski et al. 2003; Pashley 1994;
Markowitz 1993).

In verschiedenen Studien wird berichtet, dass zwischen 5 — 57 % aller Erwachsenen an einer
Hypersensibilitdt leiden (Dababneh et al. 1999). Uberempfindliche Z&hne stellen nicht nur im
alltaglichen Leben der Patienten, sondern auch wahrend der zahnarztlichen Behandlung ein
Problem dar. Vielen Patienten ist der unangenehme stechende Schmerz vertraut, den sie
versplren, sobald wahrend der zahnarztlichen Behandlung kaltes Wasser oder kalte Luft
verwendet wird. Uberempfindliches Dentin tritt haufig auch nach dem Legen einer neuen
direkten oder indirekten Restauration auf. Im Alltag kénnen Uberempfindlichkeiten wéhrend
des Verzehrs kalter Getranke oder Speisen wie Eis oder Schokolade, dem Mundspdlen nach
dem Zahneputzen oder dem Einatmen kalter Luft durch den Mund auftreten.

1.1 Die hydrodynamische Lehre der Entstehung des Schmerzens

Verschiedene Theorien wurden vorgeschlagen, um den Mechanismus der Dentin-
Empfindlichkeit und somit der Dentin-Hypersensibilitat zu erklaren (Dowell et al. 1983). Von
diesen erfreut sich die hydrodynamische Lehre der Entstehung von Empfindlichkeiten
(Bréannstrém et al. 1967) der gréssten Akzeptanz. Gemass dieser Theorie werden die
sensorischen Nerven des Zahns nach der Reizeinwirkung durch eine schnelle bidirektionale
Flussigkeitsstrémung in den Dentintubuli aktiviert. Im Wesentlichen verursachen bestimmte
Reizeinwirkungen eine Veranderung des Drucks im Dentin, wodurch individuelle Nerven im
Zahninnern erregt werden. In-vivo-Studien haben gezeigt, dass die Reaktion der
Pulpanerven im Verhéltnis zum Druck und somit im Verhéltnis zur Flussrate steht.

Interessanterweise verursachen Reizeinwirkungen wie Kaltestimuli, durch die der
Dentinliquor von der Pulpa weg fliesst, eine schnellere und ausgepragtere Pulpa-Nerven-
Reaktion als Warmestimuli, die eine Flussigkeitsstromung zur Pulpa hin bewirken. Dadurch
lasst sich erklaren, wieso Kaltereizungen eine tendenziell schnellere und schmerzvollere
Reaktion hervorrufen als die vergleichsweise langsame und stumpfe Reaktion auf
Warmestimuli. Der exakte Mechanismus, der bei einer Flissigkeitsstrdomung zur Reizung der
Pulpanerven fiihrt, ist jedoch nicht mit Sicherheit bekannt. Versuche mit Tieren deuten darauf
hin, dass die Reaktion von Mechanorezeptoren dafir verantwortlich ist (Matthews et al.
1994). Durch die Druckverdnderungen im Dentin kommt es zu einer Verformung der
Schmerzrezeptoren an der Pulpa-Dentin-Grenze. Dies ware mit der Aktivierung
berthrungsempfindlicher Nerven in der Nahe von Haarfollikeln vergleichbar, die durch eine
leichte Druckeinwirkung auf das hervorstehende Follikel erregt werden.

In diesem Zusammenhang sollte jedoch erwahnt werden, dass freiliegendes Dentin nicht
immer schmerzempfindlich ist. In einer Untersuchung Uber die Unterschiede zwischen
sensiblen und nicht-sensiblen Z&hnen berichten Absi et al., dass schmerzfreie Zahne nicht
auf Reizeinwirkungen reagierten und nur eine geringe Anzahl freiliegender Dentintubuli
aufwiesen (Absi et al. 1987). Im Gegensatz dazu beobachtete man bei
schmerzempfindlichen Z&hnen eine viel gréssere Anzahl offener Dentinkanalchen pro Flache
(achtmal mehr Tubuli auf der Wurzelflache als bei schmerzunempfindlichen Z&hnen). Auch
war der durchschnittliche Durchmesser der Dentinkandlchen in den sensiblen Z&hnen
beinahe doppelt so gross als in den schmerzunempfindlichen Zahnen (0,83 um versus
0,4 um). Gemass dem Poiseuilleschen Gesetz ist der FlUssigkeitsstrom jeweils proportional
zur vierten Potenz des Radius, was heisst, dass allein durch die Unterschiede im
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Durchmesser der Dentinkanalchen die Flussigkeitsstromung in hypersensiblen Z&hnen
sechzehnmal (d.h. 2*) héher ist als in schmerzunempfindlichen Zahnen. Kombiniert man die
erhéhte Anzahl offener Tubuli und den vergrésserten Durchmesser der Dentinkanalchen,
ergibt sich, dass der Flussigkeitsstrom in schmerzempfindlichen Z&hnen ungefahr
hundertmal grésser ist als in schmerzfreien Zahnen.

In einer weiteren Untersuchung wurden Replika-Abdriicke von schmerzempfindlichem und
schmerzfreiem Dentin genommen und im REM ausgewertet. Dabei stellte man fest, dass im
Vergleich zum schmerzfreien Dentin beim hypersensiblen Dentin die Schmierschicht diinner
ist, eine andere Struktur aufweist und wahrscheinlich im Vergleich zum schmerzfreien Dentin
nicht gendgend kalzifiziert ist (Rimondini et al. 1995). Diese Ergebnisse scheinen mit der
hydrodynamischen Schmerztheorie Ubereinzustimmen. Die erhdhte Anzahl offener und
erweiterter Tubuli an der Dentinoberflaiche scheint die Flissigkeitsdurchlassigkeit des
Dentins zu steigern und demzufolge die Mdglichkeit einer Reiziibertragung und einer
anschliessenden Schmerzreaktion zu erhéhen.

Zwei Prozesse sind an der Entstehung von Dentin-Hypersensibilitdten massgeblich beteiligt:
Erstens muss freiliegendes Dentin vorhanden sein, was entweder durch Schmelzverlust oder
Gingivarezessionen entstehen kann, und zweitens mussen die Dentinkanalchen beidseitig
zur Mundhéhle und zur Pulpa hin offen sein (siehe Abb. 1).

Dentin- Dentin- Hitze Austrocknung
kanalchen flissigkeit Kalte
Konzentrierte Lésungen
Y ' .
‘ ] Dentin

ANCEE

Odontoblasten- Nerven Odontoblast
fortsatz

Schmerz

Abb. 1: Darstellung der hydrodynamischen Lehre. Verschiedene Stimuli (Wérme, Kalte,
Austrocknung) lésen eine Flissigkeitsbeweung in den Dentinkandlchen aus. Die darauffolgende
Aktivierung der Pulpanerven fihrt zu einer Schmerzwahrnehmung.

1.2 Wie funktioniert VivaSens?

Im Allgemein zielt die Behandlung von Hypersensibilititen darauf ab, entweder die
Flissigkeitsstrémung in den Dentinkandlchen zu hemmen oder die neuronale Reaktion zu
stoppen; moglicherweise werden auch beide Mechanismen gleichzeitig angewendet. Bei der
Blockierung der Nervenreaktion wird normalerweise versucht, mit Kaliumnitrat oder
Kaliumchlorid die neuronale Aktivierung und Schmerzlibertragung zu unterbrechen
(Markowitz  1993). Zur Hemmung der FlUssigkeitstromung kdénnen verschiedene
physikalische oder chemische Mittel angewendet werden, die entweder die Bildung einer
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Schmierschicht oder die Blockade der Dentinkanalchen bewirken. In der Vergangenheit
kamen vor allem Komposite, Glasionomerzemente und Adhésive fir diesen Zweck zum
Einsatz. In den letzten paar Jahren sind auch Desensibilisierungsmittel, die speziell zur
Behandlung schmerzempfindlicher Zahne entwickelt worden sind, auf dem Markt eingefihrt
worden.

Bei VivaSens erfolgt die Reduzierung der Dentin-Hypersensibilitdten durch die Versiegelung
der Dentinkanalchen. Die Blockade der Tubuli wird durch die Préazipitation von Proteinen und
Kalziumionen aus dem Dentinliquor und die Co-Prazipitation des im Desensibilisierungsmittel
enthaltenen Polyethylenglycoldimethacrylats (PEG-DMA) erzielt.

Aus der Biochemie ist bekannt, dass zur Steigerung der Proteinausféllung S&auren und
organische Ldsungsmittel eingesetzt werden kdnnen. Hauptsachlich Azeton, Ethanol und
Polyethylenglykol werden zu diesem Zweck verwendet. Fligt man einer proteinhaltigen
Flussigkeit wie z. B. dem Blutplasma Polyethylenglykol bei, so nimmt die Ld&slichkeit der
Proteine mit zunehmender Menge ab und einige Proteine fangen an zu prazipitieren
(Ingham, 1990). VivaSens enthalt zur Férderung der Proteinausfallungen im Dentinliquor
organische Sauren (Phosphonsauremethacrylat) und Lésungsmittel (Ethanol). Einen zweiten
Wirkungsmechanismus stellt die saureinduzierte Bildung von Salzen dar. Der Dentinliquor
enthalt viele Kalziumionen. Das in VivaSens enthaltene Phosphonsauremethacrylat bildet mit
diesen Kalziumionen Ca-Salze mit einer niedrigen Léslichkeit. Dadurch entstehen in den
Dentinkanélchen Prazipitate. Bei der zweiten Saure-Komponente des Desensitizers, der
Methacrylat-modifizierten Polyacrylsaure, handelt es sich um einen Komplexbildner, der die
Bildung zusétzlicher Salze bewirkt. Die Kaliumionen der Fluoridkomponente unterstitzen
ebenfalls die Prazipitation von Salzen.

An der Oberflaiche wird die Blockade der Dentinkandlchen mit der Bildung einer
Hydroxypropylzellulose-Schicht unmittelbar nach der Applikation von VivaSens erreicht.
Diese Schicht bewirkt eine voriibergehende Versieglung der Dentinkanalchen, verhindert
eine Flissigkeitsbewegung im Dentin und bremst in der Folge die Stimulierung der Nerven
und die darauffolgende Schmerzwahrnehmung (siehe Abb. 2).

VivaSens ;
Dentin- Dentin- Austrocknung
kanalchen flussigkeit Hitze Kalte

Konzentrierte Lésungen
—] ‘ iy 444
.
y Dentin
—_—
- — .

Odontoblasten- Nerven Odontoblast
fortsatz X
Schmerz

Abb. 2: Wirkungsmechanismus von VivaSens. Wenn das Desensibilisierungsmittel VivaSens auf
freiliegende Dentinoberflachen aufgetragen wird, werden die Dentinkanélchen blockiert. Dadurch
kommt es zu einer Reduzierung der Flissigkeitsbewegung und damit der Hypersensibilitat im Zahn.
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2. Technische Daten

Standard-Zusammensetzung (Flissigkeit) Gew.-%
Lack (Ethanol, Wasser und 74,6
Hydroxypropylzellulose)

Polyethylenglycoldimethacrylat, Methacrylat 25,0
Kaliumfluorid 0,3
Aroma 0,1
Standard-Zusammensetzung Menge

(Microbrush)

Phosphonsauremethacrylat

4 mg
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3. In-vitro-Untersuchungen

Die primare Wirkungsweise von VivaSens besteht in der Blockade der Dentinkanélchen
durch die Prazipitation |8slicher Bestandteile des Dentinliquors (z. B. Proteine, Ca**-lonen).
Durch die Co-Prazipitation der in VivaSens enthaltenen PEG-Derivative wird der
Versiegelungseffekt zusatzlich gesteigert. In-vitro-Untersuchungen wurden durchgefihrt, um
die Eindringungstiefe in die Dentinkanalchen und die Zapfchenbildung/Versiegelung von
VivaSens zu untersuchen. Zudem wurde die Fahigkeit von VivaSens, die Dentinpermeabilitat
zu verringern, untersucht. Auch wurde die Kompatibilitat von VivaSens mit verschiedenen
Restaurationsmaterialien getestet, da VivaSens als Kavitatenliner zum Einsatz kommen
kann. Dentin-Hypersensibilititen treten oft nach dem Bleaching auf, weshalb auch der
Einfluss von VivaSens auf die Behandlung mit Aufhellungsmitteln untersucht wurde.

3.1 Versiegelung der Dentinkanélchen
3.1.1 Elektronenmikroskopische Untersuchung

Ziel: Die Bildung von Prazipitaten in den Dentinkandlchen nach der
Applikation von VivaSens wurde elektronenmikroskopisch untersucht.

Untersucher: Ivoclar Vivadent AG, Forschung und Entwicklung, Schaan,
Liechtenstein

Studienaufbau: In dieser Untersuchung wurden Rinderzédhne verwendet. Auf der
okklusalen Seite der Zahne wurde mit SiC-Schleifpapier (Kérnung 120
/ 1000) eine flache Dentinflache prépariert. Nach dem Reinigen und
Trocknen wurden die Zahne mit Email Preparator geéatzt und 30 s mit
VivaSens behandelt. Die Zahne wurden anschliessend grindlich
getrocknet und unter dem Elektronenmikroskop ausgewertet.

mit VivaSens behandelt unbehandelt

e

Abb. 3: Versiegelung der Dentinkanélchen. Die Behandlung mit VivaSens
(links) fuhrte zu einer sichtbaren Blockade der Dentinkanélchen, wahrend die
Tubuli im unbehandelten Kontroll-Dentin offen blieben (rechts). A & B:
Oberflachenansicht; C & D: Laéngsansicht. Rasterelektronenmikroskopische
Aufnahmen (REM).
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Resultat:

Abbildung 3 zeigt die REM-Aufnahmen der behandelten (A und C) und
unbehandelten (B und D) Prifkdérper. Auf der Oberflachen- (obere
Bilderreihe) sowie der Langsansicht (untere Reihe) ist die Blockade
der Dentinkanalchen in den mit VivaSens behandelten Prifkérpern
klar erkennbar.

3.1.2 Konfokale Laserscanningmikroskopie

Untersucher:

Ziel:

Studienaufbau:

Resultat:

Schlussfolgerung:

Dr. Schipbach, Microphot Horgen, Schweiz

Mit einem konfokalen Laserscanningmikroskop (CLSM) wurde die
Prazipitatbildung in den Dentinkandlchen nach der Applikation von
VivaSens untersucht. Da VivaSens sowohl auf der Zahnoberflache als
auch als Kavitatenliner angewendet werden kann, Uberprifte man die
Auswirkung des Atzvorgangs auf die Versiegelung der
Dentinkanalchen.

In der Studie wurden sechs humane Molaren eingesetzt. Nach der
Reinigung wurden die Zahne in Pferdeserum eingelegt, so dass sich
die Dentinkandlchen mit Serum flllen konnten; damit wurde der
Dentinliquor simuliert. Das obere Drittel der Zahnkrone wurde entfernt
und die Prifflache mit Wasser gereinigt. Zum Nachweis von VivaSens
wurde dieses mit dem Fluoreszenzfarbstoff Rhodamin (0,1%),
eingefarbt. Die Prifkdrper wurden in 2 Gruppen unterteilt:

Gruppe 1: Die Prifflache wurde mit Total Etch (37% Phosphorséaure)
20 s geétzt. Nach dem Spilen und Trocknen trug man 75 pl des mit
Rhodamin angereicherten VivaSens Desensitizers 10 s lang auf und
trocknete danach die Oberflache mit Luft. Nach 30 Minuten wurden die
Prafkdrper unter einem CLSM (Bio-Rad MRC 600) ausgewertet.

Gruppe 2: Gleiches Verfahren wie bei Gruppe 1, jedoch ohne
Atzschritt.

Abbildung 4 zeigt die CLSM-Aufnahmen, die von den Prifkdrpern
gemacht wurden. An der Oberflache (A und B) erschienen die meisten
Dentinkanélchen der geatzten Prifkérper (B) gedffnet, wahrend beim
ungeatzten Dentin (A) die Mehrzahl der Tubuli verschlossen waren.
Bei Betrachtung der tieferen Bereiche konnte man feststellen, dass in
einer Tiefe von 10 um bei den ungeétzten Proben (C) beinahe alle
Tubuli erfolgreich versiegelt waren. Die Dentinkanalchen der geatzten
Proben (D) wurden ebenfalls blockiert, jedoch erst in einer grésseren
Tiefe (50 um). Diese Beobachtung stimmt mit den Aufnahmen der
Langsansicht Gberein. Abbildung F (geétzt plus VivaSens) weist eine
ausgepragte Fluoreszenz in einer Tiefe bis zu 400 um auf, wahrend in
den ungeatzten Proben (E) die hdéchste Fluoreszenz auf der
Oberflache der Dentinkanalchen beobachtet wurde; in den tieferen
Bereichen wurde nur eine geringe Fluoreszenz festgestellt. Diese
schwache Fluoreszenz schrieb man der Eigenfluoreszenz des
Rinderserums zu und wurde nicht mit dem beigefugten Rhodamin in
Verbindung gebracht.

Diese Resultate zeigen, dass in vitro die Applikation von VivaSens zu
einer Versieglung der Dentinkandlchen fUhrt. Eine Versieglung trat
auch im geatzten Dentin ein, aber hier wurden die Kanalchen erst in
einer grésseren Tiefe und nicht bereits an der Oberflache versiegelt.
Diese Verlagerung der Versiegelungstiefe ist wahrscheinlich auf die
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Entfernung  ausfallbaren  Materials wahrend des  Atzens
zurlckzuftihren. Diese Ergebnisse deuten darauf hin, dass VivaSens
auch nach dem Atzschritt in vivo immer noch wirksam als
Desensibilisierer eingesetzt werden kann (Schiipbach, 2003).

ungeatzt

B

Abb. 4: Penetration von VivaSens in geatztem und ungeéatztem Dentin.
Dentinprifkérper wurden mit Phosphorsaure (Spalte rechts) gedtzt oder ungeatzt
(Spalte links) verwendet. Mit fluoreszierender = Rhodamin-Farblésung
angereichertes VivaSens wurde auf die Proben appliziert. Anschliessend wurden
die Proben mit einem konfokalen Laserrastermikroskop untersucht. CLSM-
Aufnahmen: A, B: Oberflache; C: 10 um, D: 50 um; E und F: Langsansicht. Eine
Penetration von VivaSens wurde sowohl in geatzten wie auch ungeétzten
Proben beobachtet; beim geétzten Dentin trat die Blockade jedoch erst in einer
grésseren Tiefe auf.

3.1.3 Verringerung der Dentinpermeabilitét

3.1.3.1 Dr. Steven Duke, University of Indiana, Indianapolis, USA

Ziel:

Das Ziel dieser Untersuchung war, die Verringerung der
Dentinpermeabilitdt durch VivaSens zu untersuchen.
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Studienaufbau:

Ein Permeabilitatstestgerat, wie von Derkson et al. 1986 beschrieben,
wurde verwendet, um die durch die Applikation von VivaSens
Desensitizer verursachte Veranderung der Dentinpermeabilitat
auszuwerten. Sechs untere Humanmolaren wurden mit 10%
gepuffertem Formalin behandelt und bis zum Gebrauch bei 4°C in
deionisiertem Wasser gelagert. Gewebsreste wurden mechanisch mit
einem Scaler entfernt. Mit einer Diamantsdge wurden die Prifkdrper
mesiodistal in zwei Halften geschnitten. Anschliessend wurden die
Innen- und Aussenseiten der bukkalen und lingualen Halften manuell
mit SiC-Schleifpapier der Kérnung 400 geschliffen. Die Wurzeln
wurden abgetrennt, so dass am Ende zwdIf 1,5 — 2,0 mm dicke
Zahnplattchen aus Dentin und okklusalem Schmelz zur Verfigung
standen. Diese Plattchen wurden in deionisiertes Wasser gelegt und
12 Minuten lang in einem Ultraschallgerét gereinigt. Zur Entfernung der
Schmierschicht wurde jede Flache mit 17%iger EDTA-L&sung
behandelt. Anschliessend wurden die Zahnplatichen auf dem
Akrylblock des Prifgerats befestigt (Dental Ventures of America,
Anaheim Hills, CA). Zur Durchfiihrung des Tests wurden 0,2 %
Fluorescein-Farbstoff und ein Stickstofftank, der den
FlUssigkeitsbehalter mit 10 psi Druck versorgte, verwendet. Mittels
Ultraviolettlampe und zweifacher Vergrésserung wurde die Bewegung
eines Blaschens in der Flussigkeit aufgezeichnet, die ein Mass fir die
Permeabilitdt des Dentins flr darstellt. Die Distanz, Gber die sich die
Blaschen durch die Flussikgeit fortbewegten, wurde wahrend einer
Minute aufgezeichnet. Diese Messung diente als Kontrollwert. Danach
wurde VivaSens 10 s vorsichtig auf die Prifflache der Zahnpléttchen
eingerieben und der Test wurde erneut durchgefihrt. Die
Bladschenbewegung wurde wiederum aufgezeichnet und die
prozentuale Verringerung pro Prufkérper ermittelt.

c
o 120
.g
= 100 -
LLl
o 80 -
S
‘©
S 60 -
-
(3]
— 40 -
pi
‘S 20 -
©
<))
E 0-
-
[})
(a

Vorher Nachher

Abb. 5: Abnahme der Dentinpermeabilitat nach der Applikation von VivaSens. Die Permeabilitat
von Dentinplattchen wurde geméss einem Testverfahren nach Derkson et al. gemessen. Die
Anwendung von VivaSens flihrte zu einer signifikanten Abnahme der Dentinpermeabilitat.
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Resultat: Im Durchschnitt betrug die prozentuale Verringerung der Permeabilitat
fir die Gruppe (n=12) 69 £ 19 (Abb. 5). Die Daten wurden mittels des
Wilcoxon-Signed-Rank-Tests ausgewertet, da sie nicht normal verteilt
waren. Die beobachtete Abnahme der Permeabilitdt war signifikant
(p<0.001).

Schlussfolgerung: Die Daten zeigen, dass VivaSens in vitro die Dentinpermeabilitat
deutlich verringern kann (Duke 2002).

3.1.3.2 Prof. Dr. Geneviéve Grégoire, Universitét Toulouse, Frankreich

Ziel: Vergleichende Messung der Dentinpermeabilitdt nach Behandlung mit
VivaSens oder Gluma Desensitizer (Heraeus Kulzer).

Studienaufbau: Das Protokoll beruhte auf einem von Pashley et al. (Reeder et al.
1978) beschriebenen Testverfahren, bei dem die transdentinale
Filtration unter Druck gemessen wird. In dieser Studie wurden 30
karies-freie dritte Humanmolaren oberhalb der Pulpahdhle parallel zur
Kauflache aufgeschnitten. Von jedem Zahn wurde eine Dentischeibe
mit einer Dicke von 1 mm prépariert. Die so erhaltenen 30
Dentinscheibchen wurden willktrlich drei Gruppen zugeordnet (n=10
pro Gruppe). Danach klebte man die Dentinproben auf Polycarbonat-
Scheiben mit einer zentralen Perforation auf. Man bestimmte die
initiale  hydraulische Leitfahigkeit als Referenzwert fir die
darauffolgenden Messungen, welche in Prozenten des Initialwertes
ausgedrickt wurden. Demnach diente jeder Probekédrper als seine
eigene Kontrolle. Nach Bestimmung des Referenzwertes trug man die
Desensibilisierungsprodukte gemass den entsprechenden
Gebrauchsanweisungen auf: VivaSens wurde auf das trockene Dentin
appliziert und 10 s einmassiert. Danach wurde der Desensitizer zu
einer gleichférmigen Schicht auf der Oberflache verblasen, getrocknet
und 20 s mit Licht gehartet. Gluma Desensitizer liess man nach der
Applikation 60 s einwirken, bevor man das Material trocknete und 20 s
mit Licht aushértete. Die Messungen wurden 15 Minuten lang alle 30 s
ausgefihrt und aufgezeichnet; fir jede Probe wurden die Mittelwerte
und Standardabweichungen berechnet und statistisch ausgewertet
(ANOVA, a posteriori Tests).

Resultat: Bei VivaSens verringerte sich die Dentin-Permeabilitat auf 29,78%, bei
Gluma auf 20,44% (siehe Abb. 6). Demnach erzielte VivaSens einen
starkeren Versiegelungseffekt als Gluma (Grégoire 2003).
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Abb. 6: Abnahme der Dentinpermeabilitdt nach Anwendung von Desensibilisierungsmitteln.
Die Permeabilitdit von Dentinproben wurde gemass einem von Pashley et al. beschriebenen
Verfahren ermittelt. Gezeigt ist die relative Abnahme der Dentin-permeabilitdt vor und nach
Applikation der Desensibilisierungsmittel (Vivasens, Gluma). Die Anwendung von VivaSens fihrte zu
einer héheren Abnahme der Permeabilitat als Gluma.

3.2  Kompatibilitdt von VivaSens mit Restaurationsmaterialien

Da VivaSens zum Gebrauch zusammen mit provisorischen und definitiven direkten
Restaurationsmaterialien vorgesehen ist, wurde die Kompatibilitdt des Desensitizers mit
diesen Materialien untersucht. Die untersuchten Gebiete schlossen das unbeabsichtigte
Kleben an provisorischem Restaurationsmaterial und die Retention definitiver
Restaurationen mit ein. Wahrend lvoclar Vivadent die Dentinverbundstarke an Rinderzéhnen
bestimmte, kamen in zwei unabhangigen Untersuchungen, die an der Universitat Indiana
(USA) und Erlangen (Deutschland) durchgefiihrt wurden, Humanmolaren zu diesem Zweck
zum Einsatz.

3.2.1 Auswirkung von VivaSens auf die Dentinhaftung in Rinderzdhnen
Ziel: Kompatibilitdt von VivaSens mit Dentin-Adhé&siven

Untersucher: Ivoclar Vivadent AG, Forschung und Entwicklung, Schaan,
Liechtenstein

Studienaufbau: Die Leistung von vier verschiedenen, auf dem Markt erhaltlichen
Adhéasiven auf mit VivaSens behandeltem Rinderdentin wurde
untersucht. Die Dentinprifkérper wurden wie folgt vorbereitet:

ExciTE: Die Prifkérper wurden 15s geéatzt und danach gereinigt.
Anschliessend wurde VivaSens 10 s lang einmassiert und mit Luft
verblasen. Dann wurde Excite fir 10 s eingerieben und mit Astralis 7
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wahrend 20 s lichtgehartet. Abschliessend wurden Prufkdrper aus
Tetric Ceram aufgebaut.

AdheSE: Die Proben wurden 10 s mit VivaSens behandelt und danach
mit Luft getrocknet. Anschliessend trug man AdheSE Primer 30 s lang
auf. Nach der Applikation von AdheSE Bonding wurden die Prifkdrper
10 s mit Astralis 7 lichtgehartet und dann mit Tetric Ceram aufgebaut.

Prompt-L-Pop: Die Prufkérper wurden 10 s mit VivaSens behandelt
und danach mit Luft getrocknet. Danach trug man Prompt-L-Pop fur
15s auf und héartete das Material mit Astralis 7 10s lang aus.
Abschliessend erfolgte wiederum der Aufbau mit Tetric Ceram.

Syntac Classic: VivaSens wurde 10s lang auf die Proben
aufgetragen und danach mit Luft getrocknet. Das Dentin wurde far 15 s
geatzt (Email Preparator), gereinigt und getrocknet. Syntac Primer
wurde 15 s lang appliziert, gefolgt von Syntac Adhasiv fir 10 s und
Heliobond. Danach wurden die Proben 10 s lichtgehértet (Astralis 7)
und mit Tetric Ceram aufgebaut.

Resultat: Wie aus Abb. 7 ersichtlich ist, hatte die Anwendung von VivaSens
keine bedeutende Auswirkung auf die Dentinhaftung der getesteten
Adhasive.
40 @ Ohne VivaSens |
35 - T T OMit VivaSens |
o -
S 30-
o 25
c
2 20 - -
e
£
= 15
T 10 - _—
()
(] 5 -
0 N I I

Excite AdheSE Prompt-L-Pop Syntac

Abb. 7 Auswirkung von VivaSens auf die Dentinhaftung von vier Adhéasiven. Die Haftstérke vier
verschiedener Adhasive wurde auf mit VivaSens vorbehandeltem Rinderdentin untersucht. Man
stellte keinen bedeutenden Unterschied zwischen den mit VivaSens vorbehandelten und den
unbehandelten Proben fest.

3.2.2 Auswirkung von VivaSens auf die Haftstérke in menschlichen Molaren

Ziel: Kompatibilitat von VivaSens mit provisorischen
Restaurationsmaterialien

Untersucher: Dr. Roland Frankenberger, Friedrich-Alexander Universitat, Erlangen-
NUrnberg, Deutschland
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Studienaufbau:

Aus dem koronalen Anteil frisch extrahierter dritter Molaren wurden
Prifkdrper mit durchgehendem Schmelzrand geschnitten. Mit einem
konischen Finierbohrer préparierte man in der Mitte der Prifkdrper eine
Kavitat. Danach wurden die Proben auf einem Halter platziert und mit
selbsthartendem Komposit befestigt. Zehn Kavitaten wurden mit
VivaSens 10 s lang behandelt; zehn weitere liess man unbehandelt.
Danach versorgte man alle Kavitdten mit einem provisorischen
Restaurationsmaterial ~ (Systemp.Inlay). Nach  einer  Woche
Wasserlagerung wurde anhand eines Extrusionsversuchs die
Haftstarke der provisorischen Restaurationsmaterialien in den
kegelférmigen Kavitaten gemessen.

Resultat: Wie Abb. 8 A zeigt, hatte die Anwendung von VivaSens keine
signifikante Auswirkung auf die Dentinhaftung des provisorischen
Flllungsmaterials.
A _ B
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Abb. 8 Scherhaftung provisorischer (A) und definitiver (B) Flillungsmaterialien nach der
Anwendung von VivaSens. Kavitdten wurden in extrahierten Humanmolaren angelegt und mit
VivaSens als Kavitatenliner behandelt oder unbehandelt (Kontrolle) belassen. Anschliessend
wurden die Kavitdten mit einem provisorischen (Systemp. Inlay, A) oder einem definitiven
Fallungsmaterial (Tetric Ceram, B) gefillt. Bei beiden Fillungsmaterialien wurden nach Anwendung
von VivaSens keine Veranderungen der Haftstéarke festgestellt.

Ziel:
Untersucher:

Studienaufbau:

Kompatibilitat von VivaSens mit definitiven Restaurationsmaterialien
Dr. Steven Duke, University of Indiana, Indianapolis, USA

Humane Molaren wurden mit Formalin behandelt und bis zur
Verwendung in destillietem Wasser bei 4°C gelagert.Mit SiC-
Schleifpapier der Krénung 180 wurde auf der okklusalen Flache jedes
Zahns eine kariesfreie Dentinverbundflache prapariert. Danach wurden
die Zahne mit einem selbsthartenden Acrylatkomposit in ein
Acrylrdhrchen eingebettet und die Verbundflachen wurden unter
Verwendung von SiC-Schleifpapier der Kérnung 240 bis 600 finiert.
Danach wurden die Prifkérper 10 Minuten lang in destilliertem Wasser
mit Ultraschall gereinigt und willklrlich zwei Gruppen zugeteilt.

Die Proben der ersten Gruppe atzte man 15 s mit Total Etch. Danach
wurden die Oberflachen grindlich abgespllt und lichthartendes
ExciTE-Adhdsiv wurde grosszlgig auf die geatzten Flachen
aufgetragen und gehartet. Die Prifkérper wurden anschliessend in
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Resultat:

einen Spannrahmen platziert und mit Tetric Ceram zu Zylindern mit
einer H6he von 2 mm und einem Durchmesser von 3,8 mm aufgebaut.

Die zweite Gruppe wurde bis auf die Applikation von VivaSens gleich
wie die erste behandelt: Nachdem man Total Etch aufgetragen,
abgespult und die Zédhne getrocknet hatte, wurde VivaSens fir 10 s
aufgetragen. Diese Schicht wurde vor dem Auftragen des
lichthartenden ExciTE-Adhasivs mit Luft getrocknet.

Die Proben wurden wahrend einer Woche bei 36°C gelagert. Danach
wurden sie 2500 thermischen Zyklen von 4°C und 48°C mit einer
Belastungszeit von 30 s und einer Ubergangszeit von 10 s ausgesetzt.
Bis zur PrlOfung der Verbundstarke wurden die Proben wiederum in
destilliertem Wasser (36°C) gelagert. Zur Messung der Scherhaftung
wurde eine Instron Universalprifmaschine mit einem Edelstahlring, der
eine Messerkante entlang der inneren Umrundung enthielt, verwendet.
Pro Gruppe wurden flinfzehn Zéahne ausgewertet.

Wie Abbildung 8 B zeigt, hatte die Anwendung von VivaSens keine
bedeutende Auswirkung auf die Dentinhaftung des definitiven
Flllungsmaterials (p=0.771).

3.2.3 Auswirkung von VivaSens auf die Randdichtigkeit von Amalgam- Restaurationen

Ziel:

Studienleitung:

Studienaufbau:

Resultat:

Vergleich der Randdichtigkeit von Amalgam-Restaurationen der Klasse
I nach Auskleidung der Kavitdt mit VivaSens, mit einem
selbstétzenden Adhésiv (Clearfil S3 Bond, Kuraray Dental) oder mit
einem Kopallack (Copalite, Copalite Dental Products).

Dr. M. Ghavamnasiri, M. Alavi, S. Alavi, Mashad University of Medical
Sciences, Iran

In 56 frisch extrahierten menschlichen Pramolaren wurden Kavitaten
der Klasse Il mit nur einem proximalen Kasten auf der mesialen und
distalen Seite jedes Zahnes prapariert. Die Kavitaten wurden mit einem
der folgenden Materialien ausgekleidet: VivaSens, Clearfil S3 Bond,
Copalite oder keine Unterfitterung. Hochkupferhaltiges Kugelamalgam
wurde in die Préparationen eingebracht und manuell kondensiert.
Danach unterzog man die Prifkérper einer thermischen
Wechselbelastung.  Zur  mikroskopischen  Untersuchung  der
Mikrodichtigkeit wurden die Proben eingefarbt und aufgeschnitten. Die
Randundichtigkeit wurde anhand von berechnet und mittels des
Kruskal-Wallis- und des Mann-Whitney-Test statistisch analysiert.

Als Kavitatenliner fihrte VivaSens zu signifikant hdherer
Randdichtigkeit bei Amalgam-Restaurationen als Clearfii S3 Bond
Adhasiv oder Copalite Lack (Ghavamnasiri et al. 2007).

3.3 Anwendung von VivaSens in Kombination mit Bleaching-Behandlungen

3.3.1 Einfluss von Desensibilisierungsmittel auf das Resultat der Bleaching- Behandlung

Ziel:

Studienleitung:

Diese Studie untersuchte das Behandlungsergebins von Bleaching-
Therapien nach Anwendung von Desensibilisierungsmitteln.

H. Betke, P. Revas, C. Werner, T. Attin, Universitat Géttingen,
Deutschland
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Studienaufbau:

Resultat:

Schlussfolgerung:

Von frisch extrahierten Rinderschneidezahnen wurden Schmelz-
Dentin-Proben prapariert und mit verschiedenen Bleachingprodukten
behandelt: Opalescence Quick (35 % Carbamidperoxid), Opalescence
Xtra Boost (38 % Wasserstoffperoxid) (beide Materialien von
Ultradent), llluminé (15 % Carbamidperoxid, Dentsply) oder VivaStyle
16 % (lvoclar Vivadent). Die Aufhellungsmaterialien wurden entweder
mit oder ohne vorherige Anwendung eines Desensibilisierungsmittels
(Seal&Protect, Dentsply DeTrey; Bifluorid, Voco; VivaSens, Ivoclar
Vivadent) angewendet. Bei jenen Proben, die mit einem Desensitizer
behandelt wurden, wurde das Bleaching entweder direkt nach
Applikation des Versieglers oder nach einer Woche simulierter
Mundhygienemassnahmen (simuliertes Z&hneputzen mit einem
Burstchen und Lagerung in kinstlichem Speichel in den Zeitspannen
zwischen den Zahneputzzyklen) durchgefiihrt. Das Ergebnis der
Bleichbehandlung wertete man mittels eines ShadeEyeNCC
Farbmessgerates (Shofu Dental Corporation) aus. Dabei bestimmte
man die ClELab-Koordinaten und berechnete die Farbunterschiede.
Die statistische Auswertung erfolgte mittels Kruskal-Wallis-ANOVA-
und Mann-Whitney-U-Tests.

Allgemein kann gesagt werden, dass durch die Anwendung von
VivaSens die Wirksamkeit der Bleaching-Behandlung nicht
eingeschrankt wurde, und zwar gleichgultig ob das Aufhellungsmaterial
direkt nach Anwendung des Desensitizers oder erst nach einer Woche
simulierter Mundpflegemassnahmen aufgetragen wurde. Lediglich die
Kombination von VivaSens und mit dem Bleichmittel lluminé flhrte
nach simulierter Mundhygienephase zu einer leichten Verminderung
des Bleaching-Ergebnisses. Im Gegensatz dazu fiihrte die Anwendung
von VivaSens vor der Bleaching-Behandlung mit Opalescence Quick
und VivaStyle zu einer verbesserten Bleichwirkung verglichen mit
jenen Proben, bei denen Seal&Protect vor dem Bleichen verwendet
wurde.

Die Anwendung von VivaSens unmittelbar vor der Bleichbehandlung
hat keine negativen Auswirkungen auf das Bleaching-Ergebnis. Einige
Bleaching-Gele zeigen sogar eine verbesserte Wirkung nach dem
Gebrauch von VivaSens (Betke et al. 2004, Betke et al. 2005).

3.3.2 Schutz vor Dehydratisierung des Dentins durch Bleaching-Behandlungen

Ziel:

Studienleitung:

Studienaufbau:

Diese Studie untersuchte die Dehydratisierung des Dentins durch
Bleachingmittel und die maogliche Schutzwirkung von
Dentindesensibilisierungsprodukten zur Vorbeugung einer solchen
Dehydratisierung.

H. Betke, E. Kahler, A. Reitz, G. Hartmann, A. Lennon, T. Attin,
Universitat Goéttingen, Deutschland

Aus frisch extrahierten Rinderschneidezédhnen praparierte man unter
Verwendung  sténdiger = Wasserkihlung 55  standardisierte
zylinderférmige  Dentin-Probekdrper. Die Proben wurden bei
Zimmertemperatur wahrend 14 Tagen in einem Hygrophor gelagert.
Zwei Kontrollgruppen (n=5 pro Gruppe) wurden folgendermassen
gebildet: Gruppe A: vollstandige Dehydratisierung (positive Kontrolle)
und Gruppe B: keine Behandlung; Lagerung im Hygrophor (negative
Kontrolle). Weitere drei Gruppen mit je finf Probekdrpern dienten als
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Bleaching-Kontrollen und wurden mit drei verschiedenen
Bleichprodukten behandelt: VivaStyle 16%, Ivoclar Vivadent; VivaStyle
Paint On (6% Carbamidperoxid), lvoclar Vivadent oder mit einem
experimentellen Bleichgel auf Glycerinbasis mit 20% Carbamidperoxid.
Die anderen Prafkérper (n=10) wurden mit einem Desensitizer
behandelt (Seal&Protect, Dentsply DeTrey; Bifluorid, Voco; VivaSens,
Ivoclar Vivadent). Aus jeder Versiegelungsgruppe wurden jeweils fanf
Proben einer Bleachingbehandlung mit dem experimentellen Bleichgel
unterzogen. Mit den Gelen wurde das Bleaching wéahrend zwei
Stunden pro Tag und mit VivaStyle Paint On wahrend 20 Minuten pro
Tag wéahrend sieben Tagen ausgefihrt. Nach Abschluss der
Behandlungen bestimmte man den Wassergehalt der einzelnen
Proben nach der analytischen Messmethode der Karl-Fischer-Titration.

Resultat: Bei allen Bleichbehandlungen stellte man eine statistisch signfikante
Verminderung des Wassergehalts im Dentin von 15 % auf ca. 13 %
fest (siehe Abb. 9). Die Anwendung von VivaSens oder Seal&Protect
vor dem Bleaching flhrte zu einem &ahnlichen Wassergehalt wie die
Werte der hydrierten Kontrollkérper. Im Gegensatz dazu konnte die
Applikation von Bifluorid dem Verlust von Wassergehalt wahrend der
Bleachingbehandlung nicht vorbeugen.
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Abb. 9: Dehydratisierung nach der Bleaching-Behandlung mit und ohne Desensitizer.
Probekérper aus Rinderzéhnen wurden verschiedenen Bleichbehandlungen mit oder ohne vorheriger
Anwendung eines Desensitizers unterzogen. Den Wassergehalt bestimmte man mittels der Karl-
Fischer-Titration. Bei allen Bleichbehandlungen trat eine statistisch signifikante Verminderung des
Wassergehalts im Dentin auf. Die Anwendung eines Desensitizers vor Beginn der
Bleachingbehandlung fihrte zu einem &hnlichen Wassergehalt wie bei den hydrierten Kontrollkérpern
in Kombination mit VivaSens und Seal&Protect, jedoch nicht mit Bifluorid, welches einen signifikanten
Wasserverlust nicht verhindern konnte. Folglich beugt VivaSens Dehydratisierungen des Dentins
durch Bleichbehandlungen vor.
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Schlussfolgerung: Durch die Anwendung von VivaSens vor der Bleichbehandlung kann
eine Verminderung oder sogar eine Verhinderung der Dehydratisierung
des Dentins bewirkt werden (Betke et al. 2006).

4. Klinische Studien

VivaSens ist in verschiedenen klinischen Studien untersucht worden. In allen durchgefiihrten
Untersuchungen berichteten die Patientinnen und Patienten Uber eine Abnahme der
Dentinsensibilitat, die die Wirksamkeit von VivaSens dokumentiert. In einigen wenigen Fallen
wurde sogar von einem vollstdndigen Verschwinden der Sensibilitdt berichtet. Negative
Reaktionen sind in keiner der Studien berichtet worden; ausserdem erfreute sich VivaSens
einer hohen Akzeptanz bei den Patienten.

4.1  Abnahme der Dentinsensibilitét
4.1.1 Dr. Arnd Peschke, Interne Klinik, F&E Ivoclar Vivadent, Schaan, Liechtenstein

Ziel: Ziel dieser Pilotstudie war, die Wirksamkeit von VivaSens als
Dentindesensibilisierungsmittel in Erwachsenen zu untersuchen.

Studienaufbau: Elf Patienten (insgesamt 28 Z&hne) wurden gemass der Split-Mouth-
Methode mit VivaSens als Verum und einem Lack als Placebo
behandelt. Die Dentinsensibilitdt wurde mittels Luftstrom erzeugt und
die Patienten mussten die Starke des so hervorgerufenen Schmerzens
auf einer visuellen Analogskala von 1 bis 10 einordnen. Der
Ausgangsschmerz wurde zweimal innerhalb einer Woche geprift, um
die Reproduzierbarkeit sicherzustellen. Nach der Applikation von
VivaSens oder des Placebos wurde die Dentinsensibilitdt nach zehn
Minuten, 24 Stunden, einer Woche und zwei Wochen geprft.

Resultat: Abbildung 10 zeigt ein Box-Plot-Diagramm der absoluten, von den
Patienten angegebenen Werte fir Verum und Placebo. In der Verum-
Gruppe wurde eine signifikante Abnahme des Mittelwerts festgestellt,
wahrend in der Placebo-Gruppe keine Wirkung beobachtet wurde
(Wilcoxon-Test). Aus ethischen Griinden wurden die mit dem Placebo
behandelten Zahne in der Nachuntersuchung nach einer Woche
zusatzlich mit VivaSens behandelt. Diese Behandlung fUhrte zu einer
signifikant niedrigeren Sensibilitdt im Vergleich zum Ausgangswert
(Daten nicht aufgefihrt).
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Abb. 10: Zahnsensibilititen nach der Behandlung mit VivaSens oder einem Placebo-Lack. Die
Sensibilitdten im Patienten wurden mit Hilfe einer visuellen Analogskala (VAS) aufgezeichnet. Die
Mittelwerte der einzelnen Zahne aller untersuchten Patienten sind dargestellt. VivaSens (Verum)
verminderte die Hypersensibilitdten zu einem grdsseren Ausmass als das Placebo.

Schlussfolgerung: Durch die Anwendung von VivaSens konnten die Dentin-Sensibilitaten

bei den Testpersonen signifikant gesenkt werden, wobei die
Schmerzen nur in wenigen Féllen vollstdndig verschwanden. In
Anbetracht der relativ kleinen Untersuchungsgruppe und beschréankten
Studiendauer kdénnen keine Aussagen beziiglich der Langzeitwirkung
von VivaSens gemacht werden. Wahrend der Dauer dieser Studie
wurden keine Nebenwirkungen beobachtet und die Patienten
bewerteten den Geschmack von VivaSens als neutral.

4.1.2 Prof. Dr. Andrej Kielbassa, Universitdt Berlin, Deutschland

Ziel:

Studienaufbau:

Resultat:

Als Ziel dieser klinischen Studie wurde die Wirksamkeit von VivaSens
als Dentindesensibilisierungsmittel bei Erwachsenen untersucht.

An dieser kurzfristigen, randomisierten, klinischen Doppelblind-Studie
waren 88 Patienten und Patientinnen beteiligt. Ein willkirlich
ausgesuchter Zahn wurde einem kaltem Luftstrom ausgesetzt und die
nachfolgende Sensibilitit wurde von der Testperson anhand einer
visuellen Analogskala angegeben. Pro Testperson behandelte man je
einen Zahn mit VivaSens und einen Zahn mit Wasser als Placebo
(Split-Mouth-Verfahren).

Eine Woche nach der Anwendung von VivaSens berichteten 90% der
Testpersonen Uber eine Schmerzreduzierung von durchschnittlich 26
Punkten auf der Skala von 1 bis 100. Dies entspricht einer
Reduzierung von 50% und ist daher statistisch signifikant. In der
Placebo-Gruppe wurde jedoch ebenfalls ein Rlckgang von
durchschnittlich 26 Punkten berichtet. Bei der Nachuntersuchung nach
sechs Monaten betrug die Reduzierung der Sensibilititen in der
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Verum-Gruppe 16,5% verglichen mit 25% in der Placebo-Gruppe.
Solch hohe Placebo-Effekte sind jedoch ein haufig beobachtetes
Phanomen in Schmerzstudien (Zanter et al. 2006).

4.1.3 Prof. Dr. Steven Duke, Indiana University, Indianapolis, USA

Ziel:

Studienaufbau:

Resultat:

Ziel dieser klinischen Studie war es, die Wirksamkeit von VivaSens als
Dentin-Desensibilisierer bei Erwachsenen zu untersuchen.

In dieser prospektiven, randomisierten Doppelblindstudie kamen
VivaSens als Verum und ein Placebo als Kontrolle zum Einsatz. Die
Studie wurde im Doppelblind-Verfahren durchgefiihrt, d.h. weder die
Testperson noch der Behandler wussten, welches Produkt jeweils
verwendet wurde.

FlOnfzig Testpersonen mit schmerzempfindlichen Zahnhélsen wurden
willktrlich einer von zwei identischen Gruppen zugeteilt (Behandlung
und Kontrolle). Ein zuféllig ausgewahlter Zahn wurde mit einer
thermoelektrischen Sonde gereizt, um den Schwellenwert vor der
Behandlung festzulegen. Die Sonde wurde gegen den Zahn gehalten
und die Temperatur wurde Schritt fir Schritt gesenkt (0,1-0,2°C pro
Stufe). Die erste Schmerzreaktion wurde als préoperativer
Schwellenwert eingetragen. Dieses Verfahren wurde dreimal
durchgefiihrt und der Mittelwert wurde als durschnittlicher
Schwellenwert berechnet. Nach der Anwendung von VivaSens oder
des Placebos wurde eine neue Schwellenwertmessung als
Ausgangswert nach der Behandlung ermittelt.
Nachfolgeuntersuchungen wurden nach zwei und sechs Monaten
durchgefuhrt.

Wie in Abb. 11 ersichtlich ist, war die Schwellentemperatur (Baseline)
nach der Anwendung bei allen 25 Patienten aus der Verum-Gruppe
tiefer als vor der Behandlung. Im Gegensatz zum Placebo zeigte
VivaSens eine signifikant hdhere Wirkung (p<0.001). In der Placebo-
Gruppe unterschied sich der Wert nach der Behandlung (Baseline)
nicht signifikant vom praoperativen Durchschnittswert (p>0.001). Bei
den Nachuntersuchungen nach zwei und sechs Monaten zeigten alle
Patienten aus der Verum-Gruppe nach wie vor eine verminderte
Sensibilitdt, d.h. eine tiefere Schwellentemperatur bis zur
Schmerzreaktion. VivaSens zeigte auch in den Nachuntersuchungen
eine signifikant h6here Wirksamkeit (p<0.001) als das Placebo.



Wissenschaftliche Dokumentation VivaSens® Seite 21 von 29

=~ 12.00
o
. O VivaSens
-g 10.00 B Placebo |-
o
£
o 8.00 -
]
£ 6.00
o
7]
S
5 4.00
a
£
.9 2-00 N
I
)
~ 0.00
Pra-Op Baseline 2 Monate 6 Monate

Abb. 11 Thermische Schmerzschwelle der Patienten vor und nach der Behandlung mit
VivaSens oder einem Placebo. Ein zufallig ausgesuchter Zahn wurde mit einer thermoelektrischen
Sonde gereizt. Die Temperatur wurde schrittweise in Stufen von 0,1 - 0,2°C gesenkt. Der Wert, bei
dem die erste Schmerzreaktion auftrat, wurde festgehalten. Dieses Verfahren wurde dreimal
durchgefiihrt und aus den drei Messungen der Mittelwert berechnet (Pra-Op). Nach der Anwendung
von VivaSens oder des Placebos wurde ein neuer Schwellenwert als Ausgangswert nach der
Behandlung ermittelt (Baseline). Nachuntersuchungen wurden nach zwei und sechs Monaten
durchgefiihrt. Die Schwellentemperatur lag bei Patienten, die mit VivaSens behandelt wurden,
signifikant tiefer als bei der Placebo-Gruppe. Folglich fihrte die Behandlung mit VivaSens zu einer
Verminderung der Sensibilitét auf thermische Reizeinwirkung.

Schlussfolgerung: Die Daten dieser Studie belegen die Wirksamkeit des VivaSens
Desensitizers zur Reduktion der thermischen Schmerzempfindlichkeit
der Z&hne.

4.1.4 Dr. Lenka Roubalikova, Brno, Tschechien

Ziel: Diese Studie verglich die Leistung von VivaSens Desensitizer und
Green Or (CSC Pharmaceuticals, Osterreich).

Studienaufbau: Die Dentin-Hypersensibilitdt wurde bei 25 Testpersonen anhand einer
visuellen Analogskala ermittelt. Danach suchte man bei jeder
Testperson zwei Z&hne mit hoher Schmerzempfindlichkeit in
gegeniberliegenden Zahnbereichen aus. Bei jedem Patienten wurde
einer der Zdhne mit VivaSens und der andere mit Green Or behandelt.
Die Hypersensibilitat wurde mit Luft ausgelést und zehn Minuten nach
der Behandlung sowie nach sechs und zwdélf Wochen geprdft.

Resultat: Statistisch wurden keine Unterschiede in der Schmerzwahrnehmung
zwischen den beiden Behandlungen nach zehn Minuten und sechs
Wochen festgestellt. Nach zwdlf Wochen war die Dentin-
Hypersensibilitdt in den mit VivaSens behandelten Zahnen jedoch
signifikant tiefer. Den Anwendern gefiel zudem die einfache Applikation
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in einem Schritt _und den Patienten die langfristig wirksame
Verminderung der Uberempfindlichkeiten (Roubalikova, 2005).

4.1.5 Dr. Tijen Pamir, Ege University, Izmir, Tirkei

Ziel: Ziel dieser  Studie  war, die Leistung verschiedener
Desensibilisierungsprodukte mit einem Placebo (destilliertem Wasser)
zu vergleichen. Die untersuchten Produkte waren: VivaSens,
Seal&Protect (Dentsply DeTrey GmbH, Konstanz, Deutschland) und
BisBlock (BISCO, Schaumburg, IL, USA).

Studienaufbau: An dieser randomisierten, Placebo-kontrollierten Doppelblindstudie
waren 60 Patienten und Patientinnen mit einer Vorgeschichte von
Sensibilitdten beteiligt. Anhand einer visuellen Analogskala wurde das
initiale Schmerzempfindlichkeitsniveau bestimmt. Die
Schmerzempfindung wurde mit evaporativen (Luftstrom) und
thermischen Reizen ausgelést. Pro Patient wurde je ein Zahn mit
leichter bis mittlerer Sensibilitdt ausgewéhlt und zufallig einer
Behandlungs- oder der Placebo-Gruppe zugeordnet. Die
Nachuntersuchung erfolgte nach vier Wochen.

Resultat: Bei allen Desensibilisierungsmitteln  (VivaSens, Seal&Protect,
BisBlock) wurde eine statistisch signifikante Verminderung (p<0.05)
der Empfindlichkeitsstufen im Vergleich zu den Anfangswerten
beobachtet. Die Wirksamkeit der einzelnen Produkte war vergleichbar
und unterschied sich auf statistisch signifikante Weise von der
Wirksamkeit des Placebos (p<0.05) (Pamir et al. 2007).

4.1.6 Verminderung der Dentinsensibilitdt bei Bleaching-Behandlungen

Studienleitung: Prof. Dr. T. Attin, Dr. D. Ziebolz, Dr. C. Hannig, Universitat Géttingen,
Deutschland

Ziel: Das Ziel dieser Studie war, die klinische Wirksamkeit und Sicherheit
von VivaSens in Zusammenhang mit der Bleichbehandlung mit
VivaStyle Paint On Plus (6% Wasserstoffperoxid) zu beurteilen.

Studienaufbau: Insgesamt 80 Patienten wurden zufallig zwei Gruppen zugeordnet
(n=40 pro Gruppe). Gruppe A erhielt das Bleichmittel ohne vorherige
Anwendung von VivaSens; Gruppe B wendete das Bleichmittel nach
einmaliger Applikation von VivaSens an. Die Zahnfarbe wurde am
Studienanfang (Baseline) und nach zehn Tagen mit einem Vita-
Zahnfarbenschllssel bestimmt. Die Sensibilitédtsreaktion wurde mittels
kalten Luftstroms ausgelést und auf einer Skala von 1 (keine
Sensibilitat) bis 10 (hoche Sensibilitat) bewertet. Die Sensibilitat wurde
zu Beginn der Studie, sowie nach sieben Tagen (Abschluss der
Bleichbehandlung) und zehn Tage nach Ende der Bleichbehandlung
ermittelt.

Patienten (n=23), die nach der Bleichbehandlung eine Hypersensibilitat
aufwiesen, wurden mit VivaSens oder einem Kontrollmittel behandelt.
Dabei wurde das Abklingen der durch die Bleichbehandlung
hervorgerufenen Hypersensibilitat untersucht.

Resultat: Die Anwendung von VivaSens hatte keinen Einfluss auf den durch die
Bleichbehandlung erzielten Farbton am Zahn. Das Bleaching fuhrte zu
einer signifikanten Erhdhung der Hypersensibilitdten im Vergleich zu
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den Ausgangswerten. In der Gruppe A, die das Bleichmittel ohne
vorherige Anwendung eines Desensitizers anwendete, berichteten flnf
Testpersonen Uber eine erhéhte Schmerzempfindlichkeit, wahrend in
der Gruppe B (Bleichen nach Gebrauch von VivaSens) nur eine
Testperson eine verstarkte Uberempfindlichkeit angab. Obwohl der
Grad der Hypersensibilitat in der VivaSens Gruppe tiefer lag als in der
Kontrollgruppe, waren diese Unterschiede statistisch gesehen nicht
signifikant. Eine Ursache dafur kdénnte mit der hochen Anzahl von
Drop-Outs in Zusammenhang stehen (n=13) (Ziebolz et al. 2008).
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Abb. 12: Abnahme der Hypersensibilitit nach dem Bleichen. Patienten, die sich einer
Bleichbehandlung unterzogen hatten und danach Uber eine erhdhte Zahnsensibilitdt berichteten,
wurden mit VivaSens oder einem Placebo behandelt. (Zu Beginn der Untersuchung (Tag null)
bestanden zwischen der Verum- und Placebo-Gruppe keine statistisch signifikanten Unterschiede).
Die Schmerzempfindung wurde von den Patienten in einem Schmerz-Tagebuch aufgezeichnet. Die
mit VivaSens behandelte Gruppe stellte eine statistisch signifikante Verminderung der
Hypersensibilitdten innerhalo der ersten 24 Stunden fest. Folglich verursachte VivaSens eine
unmitteloare Reduktion der durch das Bleaching hervorgerufenen Uberempfindlichkeiten im Dentin,
wahrend in der Placebo-Gruppe die Uberempfindlichkeit erst nach drei Tagen signifikant abnahm.

Schlussfolgerung:

Die Applikation von VivaSens bei Patienten mit Hypersensibilitaten
nach der Bleichbehandlung fUhrte zu einer signifikanten Reduktion der
Schmerzen innerhalb der ersten 24 Stunden (p=0,012), wahrend es in
der Kontrollgruppe erst am dritten Tag nach der Bleichbehandlung zu
einer Abnahme der Sensiblitdten kam (siehe Abb. 12).

Die Anwendung von VivaSens vor der Bleichbehandlung kann sich
vorteilhaft auf die Hypersensibilitdt auswirken und hat keinen Einfluss
auf das Bleichergebnis. Die Applikation von VivaSens nach der
Behandlung flhrt zu einer unmittelbaren Linderung der durch das
Bleaching verursachten Uberempfindlichkeiten.
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4.1.7 Auswirkung auf die Demineralisierung von Wurzeldentin

Ziel:

Studienleiter:

Studienaufbau:

Resultat:

Schlussfolgerung:

Ziel  dieser  Studie  war, die  Auswirkung von  vier
Desensibilisierungsmitteln (Seal&Protect, Dentsply DeTrey; Admira
Protect, Voco; VivaSens, Ivoclar Vivadent; Hyposen, Lege artis) auf die
Demineralisierung von Wurzeldentin in situ zu untersuchen.

Dr. C. Gernhardt, M. Schmelz, Dr. K. Bekes, Prof. Dr. H.-G. Schaller,
Martin-Luther-Universitat Halle-Wittenberg, Deutschland

Aus frisch extrahierten menschlichen Molaren wurden Wurzeldentin-
Proben prépariert und auf den bukkalen Seiten von intraoralen
Unterkieferapparaturen eingefligt. Diese Apparaturen wurden von neun
Testpersonen finf Wochen lang Tag und Nacht getragen. Eine Seite
wurde jeweils gereinigt, wahrend sich auf der anderen die Plaque
ansammeln durfte. Fir die Mundhygiene wurden keine fluoridhaltigen
Praparate verwendet. Nach Abschluss der In-situ-Phase wurden die
Probekdrper aus den Apparaturen entnommen und zu Zahnplattchen
geschliffen, an denen mittels Polarisationslichtmikroskopie die Tiefe
der Demineralisierung ermittelt wurde. Fir jede Gruppe wurde der
Mittelwert berechnet und eine statistische Auswertung mittels ANOVA
und Tukey Test durchgefihrt.

Die tiefsten Lasionen beobachtete man in den Kontrollproben. Zudem
waren die Lasionstiefen in den Proben, die nicht geputzt wurden,
generell grésser als in den Wurzeldentinproben, die regelmassig
gereinigt wurden. Die Behandlung mit einem Desensitizer flhrte zu
einer Verminderung der Lé&sionstiefen verglichen mit den
unbehandelten Kontrollkérpern (siehe Abb. 13). Die geringsten
Lasionstiefen traten in den mit VivaSens und mit Admira Protect
behandelten Prufkérpern auf.

VivaSens  vermochte das  Wurzeldentin  wirkungsvoll ~ vor
Demineralisierungen zu schiitzen (Gernhardt et al. 2006; Bekes et al.
2009).
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Abb. 13: Schutz vor Demineralisierung durch Desensibilisierungsmittel. Wurzeldentin-Proben
wurden von Testpersonen wéhrend fiinf Wochen Tag und Nacht in intraoralen Apparaturen getragen
und mit einem von finf verschiedenen Desensibilisierungsmitteln behandelt (Seal&Protect, Admira
Protect, VivaSens, Hyposen). Fluorhaltige Produkte waren von der Mundhygiene ausgeschlossen.
Nach Abschluss der In-situ-Phase untersuchte man das Ausmass der Demineralisierung. Zu diesem
Zweck wurden die L&sionstiefen in den Probekdrpern mit Hilfe der Polarisationslichtmikroskopie
bestimmt. Die geringsten Lasionstiefen traten in den mit VivaSens und Admira Protect behandelten
Prifkorpern auf. VivaSens schiitzt also das Wurzeldentin wirkungsvoll vor Demineralisierungen.
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5. Toxikologische Daten

5.1 Einleitung

VivaSens ist fir die Behandlung Uberempfindlichen, freiliegenden Wurzeldentins indiziert.
Das Material wird mit einem speziellen Pinsel aufgetragen. Wahrend einer Einzelanwendung
auf einer Behandlungsstelle kommen ca. 20-40 uL Desensitizer mit den oralen Geweben in
BerOhrung. Das Material setzt sich aus den folgenden Bestandteilen zusammen:
Methacrylat-modifizierte Polyacrylsaure, Polyethylenglycoldimethacrylat; Phosphonséaure-
methacrylat, Hydroxypropylzellulose; Kaliumfluorid, Ethanol und Wasser.

Abgesehen vom Phosphonsauremethacrylat enthalt der Desensitizer ausschliesslich
Komponenten, die in der Zahnmedizin seit vielen Jahren verwendet werden. Wéahrend fir die
neu verwendete Komponente neue toxikologische Tests durchgefihrt worden sind, wurden
fir die anderen Bestandteile die Daten aus friheren Studien oder toxikologischen
Datenbanken verwendet.

5.2  Toxizitat der Komponenten

Bestandteil Testmethode Wert Ref.
Methacrylat-mod. Polyacrylsdure LDsq oral-rat >2000 mg/kg 1
Methacrylat-mod. Polyacrylsaure Agar overlay assay kein zytotoxisches 4
Potential
Polyethylenglycoldimethacrylat LDso oral-mouse 10200 mg/kg 2
Hydroxypropylzellulose LDsq oral-rat 10200 mg/kg 3
Hydroxypropylzellulose LDs, oral-mouse > 5000 mg/kg 3
Phosphonsauremethacrylsdure XTTso L929 cells 4358 pg/mL 5
kein zytotoxisches
Potential

Die Daten zur akuten oralen Toxizitdt und Zytotoxizitdt zeigen, dass, auch unter
Beriicksichtigung der geringen Materialmengen, die in klinischen Anwendungen eingesetzt
werden, keine der aktiven Substanzen eine relevante Toxizitdt aufweist.
Hydroxypropylzellulose ist zudem als Lebensmittelzusatz (E 463) zugelassen. Geméass dem
aktuellen Wissensstand weist der Desensitizer daher kein Gesundheitsrisiko fir den
Patienten auf.

5.3  Mutagenitét von VivaSens

Phosphonsduremethacrylat ist die einzige neue Komponente des Desensitizer. Das
mutagenische Potential dieses Bestandteils wurde deshalb anhand eines Ames-Tests
gepruft. Phosphonsauremethacrylsdure l6ste keine Genmutationen durch Veranderung der
Basenpaare oder Frameshift-Mutationen im Genom der verwendeten Bakterienkulturen aus
[6]. Die Mutagenitat der vollstandigen VivaSens-Rezeptur wurde zudem in einem Maus-
Lymphoma Assay Uberpriift. VivaSens war unter den gewahlten Testbedingungen nicht
mutagen [7]. Daraus kann geschlossen werden, dass VivaSens kein mutagenes Potential
aufweist.

5.4  Reizung und Sensibilisierung

Wie viele Dentalmaterialien enthalt VivaSens Methacrylat. In unausgehéartetem Zustand kann
Methacrylat leicht reizend wirken. Zudem kann Methacrylat in pradisponierten Personen
Sensibilisierungen und allergische Reaktionen, wie eine Kontaktdermatitis, auslésen. Das
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Allergie-Risiko kann durch die Auswahl einer geeigneten Arbeitsmethode zur Vermeidung
von direktem und indirektem Hautkontakt verringert werden.

5.5  Schlussfolgerung

Geméss dem aktuellen Wissensstand weist der Desensitizer laut den Daten Uber die
einzelnen Komponenten keine nennenswerte akute orale Toxizitdt oder Zytotoxizitat und
keine Mutagenitat auf. Potentielle Reizwirkungen kénnen durch eine sorgfaltige Arbeitsweise
effektiv vermieden werden. Es kann deswegen angenommen werden, dass der Gebrauch
von VivaSens bei korrekter Anwendung sicher ist.

5.6 Literatur zur Toxikologie

[1] Acute oral toxicity study in rats, RCC [6] Salmonella typhimurium reverse mutation
Report 384096, January 1995 assay. RCC-CCR Project 697902.
October 2001.

[2] MSDS of polyethylene glycol dimethacryl-

ate [7] Cell mutation assay at the thymidine
kinase locus (TL+/-) in mouse lymphoma
cells with VivaSens, RCC-CCR Project
[4] Cytotoxicity test in vitro: agar overlay 721200. February 2002.

assay. RCC Report 384107, March, 1995.

[5] Cytotoxicity assay in vitro: Evaluation of
materials for medical devices (XTT-Test).
RCC-CCR Report 697901, July 2001.

[8] MSDS of hydroxypropyl cellulose.
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Diese Dokumentation enthélt einen Uberblick (iber interne und externe wissenschaftliche Daten
("Informationen"). Die Dokumentation und die Informationen sind allein fir den internen Gebrauch von
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Verwendungszweck vorgesehen. Obwohl wir annehmen, dass die Informationen auf dem neuesten
Stand sind, haben wir sie nicht alle Uberpriift und kénnen und werden nicht fir ihre Genauigkeit, ihren
Wahrheitsgehalt oder ihre Zuverlassigkeit garantieren. Flr den Gebrauch der Informationen wird keine
Haftung Gbernommen, auch wenn wir gegenteilige Informationen erhalten. Der Gebrauch der
Informationen geschieht auf eigenes Risiko. Sie werden Ihnen "wie erhalten” zur Verfigung gestellt,
ohne explizite oder implizite Garantie betreffend Brauchbarkeit oder Eignung (ohne Einschrankung) fir
einen bestimmten Zweck.

Die Informationen werden kostenlos zur Verfigung gestellt und weder wir, noch eine mit uns
verbundene Partei, kdnnen fir etwaige direkte, indirekte, mittelbare oder spezifische Schaden
(inklusive aber nicht ausschliesslich Schaden auf Grund von abhanden gekommener Information,
Nutzungsausfall oder Kosten, welche aus dem Beschaffen von vergleichbaren Informationen
entstehen) noch fir pdnale Schadenersadtze haftbar gemacht werden, welche auf Grund des
Gebrauchs oder Nichtgebrauchs der Informationen entstehen, selbst wenn wir oder unsere Vertreter
Uber die Méglichkeit solcher Schaden informiert sind.
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