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1.  Einleitung

In den letzten Jahren haben das wachsende Bedurfnis nach unsichtbaren Restaurationen
und die Suche nach Ersatzmaterialien fir Amalgam zu einer steigenden Nachfrage nach
Compositematerialien gefihrt. Ivoclar Vivadent bietet mit Heliomolar seit 1984 eines der
bewahrtesten Compositematerialien an. 1994 schrieb CRA dazu: "Heliomolar ist seit 1984 im
Verkauf. Es wird weltweit erfolgreich angewendet und ist auch heute 11 Jahre nach der
Markteinflhrung eines der besten Compositematerialien." Um alle Bedurfnisse von
Zahnarzten bezlglich den Indikationen fir direkte Restaurationen und der
Verarbeitungsweise abdecken zu kénnen, wird seit April 1999 mit Heliomolar Flow auch eine
fliessfahige Konsistenz angeboten. Seit Dezember 2000 rundet Heliomolar HB mit seiner
stopfbaren Konsistenz das Angebot ab.

1.1 Heliomolar

Heliomolar gehoért zu den inhomogenen Mikrofillercomposites. Als Mikrofiller wird im
Dentalbereich ein Fullstoff bezeichnet dessen Korngrésse unter 1 um liegt. Um eine bessere
Konsistenz, bessere physikalische Eigenschaften und einen héheren Fiiligrad zu erreichen,
kénnen  mikrogefiliten  Composites  Prapolymere (auch  Vorpolymerisate  oder
Splitterpolymerisate genannt) zugesetzt werden. Splitterpolymere stellen ein bereits
polymerisiertes, mikrogefilltes Composite dar und weisen daher praktisch die gleichen
Eigenschaften auf wie die Matrix.

1.2 Heliomolar Flow

Heliomolar Flow ist eine Variante von Heliomolar mit leicht erhdhtem Monomergehalt.
Dadurch wird das Material fliessfahig. Damit eignet sich Heliomolar Flow besonders fir
Klasse V-Defekte, Minikavitaten jeglicher Art, erweiterte Fissurenversiegelung und die
Reparatur von Composite- oder Keramikverblendungen. Weiter wird Heliomolar Flow gerne
als erste diinne Schicht unter Heliomolar oder Heliomolar HB Restaurationen verwendet, da
die dinne Konsistenz die Adaptation an den Boden der Kavitat erleichtert.

1.3 Heliomolar HB

Als neueste Erweiterung der Heliomolar-Familie wurde Heliomolar HB entwickelt. HB steht
fur Heavy Body. Heliomolar HB ist ein sogenanntes stopfbares Composite. Damit bietet nun
Ivoclar Vivadent Heliomolar Varianten in drei verschiedenen Konsistenzen an. Dies tragt den
unterschiedlichen Ansprichen von Zahnarzten an das Handling von Compositen Rechnung.
Heliomolar HB ist besonders gut geeignet fiir direkte Restaurationen im Seitenzahnbereich.

Die "Heavy Body" Konsistenz von Heliomolar HB konnte durch zwei kleine Anpassungen des
urspriinglichen Heliomolars erreicht werden. Durch geringfligige Anderung der prozentualen
Zusammensetzung der Monomermischung wurde die Klebrigkeit reduziert. Der reduzierte
Anteil der relative grossen Copolymer Partikel bei gleichzeitiger geringer Erhéhung des
Mikrofllleranteils erhdhte die Viskositdt. Zusatzlich wurde ein Rheologie-Modifier
beigegeben. Dieser Rheologie Modifier ist ein organisch modifiziertes Schichtsilikat, an
dessen Oberflache langkettige organische Reste gebunden sind. Der Rheologie Modifier gibt
Heliomolar HB Standfestigkeit, wahrend gleichzeitig die Modellierbarkeit gewahrt bleibt.
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2. Technische Daten

Standard-Zusammensetzung Heliomolar |Heliomolar HB | Heliomolar Flow
Bis-GMA, Urethandimethacrylat 19 18 32
Decandioldimethacrylat 3 5 -
Triethylenglycoldimethacrylat - - 8
Hochdisperses Siliziumdioxid, 77 76 59
Prapolymer, Ytterbiumtrifluorid

Stabilisatoren, Katalysatoren und <1 <1 <1
Pigmente

(Angaben in Gew-%)

Physikalische Einheit Heliomolar Heliomolar HB | Heliomolar Flow
Eigenschaften

Biegefestigkeit MPa 100 125 96
Biegemodul MPa 6000 6500 4400
Druckfestigkeit MPa 340 315 260
Vickersharte MPa 350 415 300
Wasseraufnahme pg/mm?® 25 24.9 <30
Wasserldslichkeit pg/mm?® 1 1.5 <3
Roéntgenopazitat % Al 250 265 200
Gesamitfllergehalt Gew.-% 66.7 66.7 51
Gesamtfullergehalt Vol.-% 46 46 30

In Anlehnung an

ISO 4049 — Polymer-based filling, restorative and luting materials
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3. Physikalische Untersuchungen

3.1 Abrasion

Als Heliomolar eingefiihrt wurde setzte es einen neuen Massstab fiir die Abrasionsresistenz
von Compositematerialien. Dies wurde durch eine Publikation von Tani et al. 1987 bestatigt.
Leinfelder (1991) konnte mittels Verschleiss-Simulation durch 400'000 Zyklen Schwell-
belastung und PMMA Kugeln als Abrasionsmittel zeigen, dass Heliomolar von allen
untersuchten Composites einen der geringsten Verschleisswerte aufweist. Seither sind die
meisten Compositematerialien mit denen Heliomolar 1987 und 1991 verglichen worden ist
vom Markt verschwunden. Gleich geblieben ist, dass Heliomolar sowie die neuen Varianten
Heliomolar Flow und Heliomolar HB zu den abrasionsresistentesten Compositen auf dem
Markt gehéren (Sorensen 2000, Bericht an Ivoclar Vivadent).
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3.2 Farbstabilitat

In kunstlichen Alterungsversuchen zeigte sich Heliomolar als ausserst farbstabil (Powers et
al. 1988). In den meisten gemessenen Parametern ergaben sich die geringsten Anderungen
wahrend der kunstlichen Alterung.

AY AS AK ACR
Heliomolar -1.6 -0.02 0.021 0.003
Herculite -1.9 0.13 0.043 0.070
P-30 -9.3 0.07 0.017 0.068
Bis-Fil Il -2.3 0.04 0.039 0.021
Estilux Posterior 4.8 0.32 -0.006 0.122
Distalite 1.6 0.03 -0.14 0.006

Optische Stabilitdt von Heliomolar
AY = Veranderung des Transmissionsgrads AS = Veranderung der Lichtstreuung
AK = Veranderung des Absorptionskoeffizienten ACR = Veranderung des Kontrastwerts (Opazitat)
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3.3 Physikalische Daten

Druckfestigkeit Biegefestigkeit Biegemodul

[N/mm?] [N/mm?] [GPa]
Heliomolar HB 380 114 7.3
Tetric Ceram HB 338 138 13.2
P-60 524 170 15
Solitaire 412 54 3
Alert 399 119 10
SurefFil 426 131 11
Prodigy Condense 371 104 8
Tooth enamel 384 90 84

Munoz (Loma Linda Universitat, Californien, USA)

3.4 Fluoridfreisetzung

Arends und Ruben (1988) haben die Fluoridfreisetzung von Compositen gemessen. Fur
Heliomolar konnte Uber ein Jahr eine kontinuierliche Fluoridabgabe nachgewiesen werden.
Arends und Zee (1990) konnten in einem kiinstlichen System zeigen, dass das aus
Heliomolar abgegebene Fluorid in Dentin und Schmelz eingebaut wird.

12 .
° ° °
10 P
P L4
L 4
— 8 ‘00
£ . . .
S 6 o® Fluoridfreisetzung aus Heliomolar (Arends und Ruben
= N 1988)
d

418

2P

R

0 100 200 300 400
Zeit [Tage]

3.5 Polymerisationsschrumpfung

Heliomolar zeigt einen der geringsten Polymerisationsschrumpfwerte von allen auf dem
Markt erhaltlichen Composites (Feilzer et al. 1988, Soltez, 2000).

Feilzer et al. 1988 Soltez, 2000
Heliomolar 22+01 1.96 + 0.07
Heliomolar HB 219+0.10
Tetric Ceram 2.76 £0.05
Tetric Ceram HB 2.55+0.01
Esthet X 2.62 +0.04
Point 4 3.01+£0.10
Brilliant Lux 3.5+£0.0
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Clearfil Posterior 4505
Herculite 3.0+£0.2
P-30 26+0.3
Prisma Fil 3.3£0.2

Polymerisationsschrumpf in Vol-% nach 1 Stunde. Die Daten von Soltez (Fraunhofer Insitut Werkstoffmechanik,
Freiburg) wurden im Auftrag von Ivoclar Vivadent untersucht

3.6 Randverhalten

Stahle und Ackermann (1991) konnten zeigen, dass okklusale Fullungen mit Heliomolar
nach zyklischer Belastung mit 200 N zu 70 % dicht geblieben waren, wahrend Goldinlays,
welche mit Zinkphosphat eingesetzt wurden, in keinem Fall dicht blieben.
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4. Klinische Untersuchungen

4.1 Heliomolar

Heliomolar ist seit 1984 auf dem Markt und mehrere 3-Jahres und 5-Jahres Studien wurden
erfolgreich abgeschlossen.

3-Jahres Studien

Knibbs und Smart haben je 52 Heliomolar- und Amalgamfillungen in einer klinischen Studie
Uber 3 Jahre miteinander verglichen. Es wurde die Randqualitat, die Oberflachen-
beschaffenheit, die anatomische Form und die proximalen Kontakte mit dem Gegenzahn
beurteilt. Es zeigt sich kein signifikanter Unterschied zwischen Amalgam und Heliomolar.
Beide Materialien zeigten gute klinische Resultate {Knibbs, 1992 #554}.

Taylor et al. haben die Daten zum Abrasionsverhalten von restaurativen Materialien in 10
klinischen 3-Jahres-Studien zusammengefasst. Dabei erreicht Heliomolar von 28 un-
tersuchten Compositematerialien den 2. Platz {Taylor, 1994 #738}.

Im Klinischen 3-Jahres Test der CRA, USA, schnitt Heliomolar von 21 untersuchten
Restaurationsmaterialien am besten ab. Getestet wurden folgende Punkte: Abrasion,
Randdichte, Oberflachenbeschaffenheit, Abrasion des Antagonisten, Bruchfestigkeit und
Farbanpassung {, 1994 #737}.

5-Jahres Studien

In einer klinischen Studie von Leinfelder (Mazer und Leinfelder, 1992) wurden 68 Fullungen
mit Heliomolar in Klasse | und Il Kavitaten untersucht. Die durchschnittliche Abrasion war mit
7.7 um/Jahr sehr niedrig. Leinfelder attestiert den Heliomolar Fullungen Uber den ganzen
Zeitraum von 5 Jahren Farbstabilitdt, Oberflachenglatte, Abrasionsresistenz und Patienten-
akzeptanz. In den ersten zwei Jahren wurde bei keiner Restauration Sekundarkaries
beobachtet. Lediglich bei zwei Fillungen wurde eine beginnende Sekundarkaries
beobachtet. Diese sehr niedrige Kariesrate fuhrt Leinfelder auf die Abgabe von Fluoridionen
aus Heliomolar zurtck.

Abrasion nach 2 Jahren Sekundarkaries nach 2 Jahren
Heliomolar 12 ym 0%
Herculite 30 ym 3%
Bisfil-1 42 ym 45%
P-10 135 ym 2%

Die Autoren verglichen die Daten zu Abrasion und Sekundarkaries mit anderen getesteten
Materialien. In vivo wies Heliomolar die geringste Abrasion auf und es bildete sich am
wenigsten Sekundarkaries {Mazer, 1992 #736}.

In zahnarztlichen Kliniken des offentlichen Gesundheitsdienstes von Schweden wurden
sechs verschiedene Compositematerialien Uber finf Jahre klinisch in Klasse |l Kavitaten
untersucht. Fuf dieser Materalien also Occlusion (ICl), P30 (3M), Ful-Fil (Caulk), Profile
(Kerr) und Distalite (Johnson&Johnson) sind heute nicht mehr auf dem Markt. Einzig
Heliomolar von Ivoclar Vivadent gibt es heute noch. Alle Materialien zeigten eine geringe
Fehlerrate. Heliomolar zeigte die geringste Abrasion {Rasmusson, 1995 #229;Lundin, 1990
#735}.

Setcos und Phillips (1995) haben Heliomolar und Amalgam in einer klinischen Studie flr
Klasse | und Il Flllungen Uber 5 Jahre verglichen. Es wurde die Farbbestandigkeit,
Randverfarbungen, anatomische Form, intakter Rand, Sekundarkaries, Temperatur-
sensitivitat und Abrasion bewertet. Die Ergebnisse zeigten ein Uberzeugendes klinisches
Verhalten von Heliomolar {Setcos, 1995 #739}.
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Die "Clinical Research Associates" fasste in einem Newsletter (1989) die Ergebnisse von kli-
nischen Untersuchungen Uber 2-5 Jahre mit 21 verschiedenen Compositematerialien in
Klasse Il Kavitaten zusammen. Dabei wurden der Randschluss, die proximalen Kontakte,
postoperative Sensitivitdt, Sekundarkaries, Oberflachenbeschaffenheit, Verfarbungen und
die Farbe beurteilt. Heliomolar zeigte in allen Kriterien gute Resultate und zeigte die
geringste Abrasion von allen untersuchten Materialien.

Werden die Daten der 3-Jahresstudien und der 5-Jahresstudien kumuliert und eine Kaplan-
Meier Verlustanalyse durchgeflihrt, ergeben sich ausgezeichnete Uberlebensraten.

3-Jahresstudien 5-Jahresstudien

Basislinie 100% 100%

1 Jahr 99.6+04 100%

2 Jahre 98.0+0.9 100%

3 Jahre 96.3+1.2 98 + 1%

4 Jahre 97 £ 2%

5 Jahre 93 +2%

Fazit: Heliomolar RO ist eines der bewahrtesten und klinisch erfolgreichsten

Composites, die es auf dem Markt gibt.

4.2 Heliomolar HB

Klinische Prifungen von Heliomolar HB wurden eingeleitet und 12-Monate Daten sind
vorhanden.

Studienleiter: Dr. Jim R. Dunn, Dr. Carlos Munoz
Loma Linda University, Kalifornien, USA.

Versuchsaufbau: In 32 Patienten wurden 50 Klasse Il Kavitaten mit Heliomolar HB und
dem Dentinadhasiv Excite versorgt. Heliomolar HB wurde mit
Schichttechnick eingebracht. Die Restaurationen wurden nach sechs
und zwolf Monaten geprift. Die nachste Evaluationen ist nach 24
Monaten geplant.

Resultate: Kriterium Baseline 12 Monate 24 Monate
Kontr. Restaurationen 50 43 44
Marginale Adaptation 100%A 88%A, 10%B, 2%C | 86%A, 14%B
Interprox. anat. Form 92%A, 8%B 96%A, 2%B, 2%D 95%A, 5%B
Approximalkontakte 78%A, 22%B | 91%A, 7%B, 2%C 91%A, 9%B

Anatomische Form 100%A 100%A 100%A
Sekundarkaries 100%A 100%A 100%A
Randverfarbung 100%A 88%A, 12%B 84%A, 16%B
Oberflachenpolitur 100%A 100%A 100%A
Postop. Sensitivitat 100%A 93%A, 7%B 98%A, 2%B

Uberlebensrate 100% 98% 98%
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Fazit:

Die klinischen Daten nach sechs Monaten Beobachtungszeit sind
ausgezeichnet fir Heliomolar HB. Nach 12 Monaten musste
lediglich eine Fiillung ausgetauscht werden. Mit Ausnahme dieser

Restauration wurde keine ,,C“ Bewertungen festgestellit.

Studienleiter:

Studienaufbau:

Dr. Giovanni Dondi

dall‘Orologio

Universitat Bologna, Italien.

In 62 Patienten wurden in einem ,split mouth® Design je eine Restauration
mit Heliomolar HB und eine mit Heliomolar Flow/Heliomolar HB
angefertigt. Als Adhasive wurde Excite eingesetzt. Heliomolar HB wurde
mit Schichttechnick eingebracht. Nach 6 Monaten konnten alle 62, nach
12 Monaten 55 und nach 24 Monaten 54 Patienten untersucht werden.
Die nachste Evaluationen ist nach 36 Monaten geplant.

Heliomolar Flow & Heliomolar HB
Criteria Baseline | 12 months | 24 months 36 months
Marginal integrity 100%A 100% A | 80%A, 20%B | 76%A, 18%B, 6%C
Discoloration 100%A 100% A | 94%A, 6%B 86%A, 14%B
Secondary caries 100%A 100% A | 98%A, 2%B 100%A
Surface guality 100%A 100% A 100%A 100%A
Anatomical shape 100% A 100% A 100%A 100%A
Post-op.sensitivity | 98%A, 2%B | 100% A | 98%A, 2%B 98%A, 2%B
Retention 100% A 100% A 100%A 100%A
Heliomolar HB
Criteria Baseline 12 months 24 months 36 months
Marginal integrity 100%A 87%A, 13%B | 58%A, 35%B, 7%C | 61%A, 37%B, 2%C
Discoloration 100%A 100%A 89%A, 11%B 80%A, 20%B
Secondary caries 100%A 100%A 98%A, 2%B 100%A
Surface quality 100%A 100%A 100%A 100%A
Anatomical shape 100%A 100%A 100%A 100%A
Post-op. sensitivity 97%A, 3%B | 91%A, 9%B 89%A, 11%B 90%A, 8%B, 2%C
Retention 100%A 100%A 100%A 100%A
Fazit: Die klinischen Daten nach sechs Monaten Beobachtungszeit sind

ausgezeichnet fiir Heliomolar HB sowohl mit und ohne
Verwendung von Heliomolar Flow. Die 12 Monate Resultate
bestitigen den ausgezeichneten klinischen Erfolg von Heliomolar
HB. Nach 24 Monaten gesamthaft nur 4 Fullungen ersetzt werden.
Alle in der Gruppe ohne Heliomolar Flow. Dies zeigt, dass die
Verwendung von Heliomolar Flow als erste Schicht langfristig zu
stabilerem Randverhalten fiihrt.
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5. Toxikologische Daten

Heliomolar wird vom Zahnarzt direkt in die Kavitat appliziert. Unter Zufuhr von Licht wird der
Kunststoff im Mund ausgehartet.

Folgende toxikologische Risiken sind zu beurteilen:

* Akutes orales Risiko: Der Patient verschluckt aus Unachtsamkeit die gesamte Menge
des unausgeharteten Heliomolar's

* Lokale Unvertraglichkeit mit dem umgebenden Gewebe, welches mit dem Material in Be-
rihrung kommt.

* Madgliche Sensibilisierungsreaktionen
* Perorales Langzeitrisiko von eluierten niedermolekularen Anteilen

* Mutagenes Potential von eluierten niedermolekularen Bestandteilen

5.1 Akute orale Toxizitat

Die akute orale Toxizitat der nicht ausgeharteten Formulierung ergibt folgende Werte:
LD-50 (Ratte) oral p.o.  >5000 mg/kg [1]

ISO-Fiiller RO = HELIOMOLAR RO ohne Ytterbiumtrifluorid

LD-50 (Ratte) p.o. >5000 mg/kg [2]
Ytterbiumtrifluorid
LD-50 (Ratte) p.o. >5000 mg/kg  [3]

5.2  Schleimhautvertréaglichkeit und lokale Reizwirkung auf der Haut

Es wurde ein primarer Reizindex auf der Schleimhaut von 0.3 gemessen. Das Produkt kann
deshalb im unausgeharteten Zustand als minimal reizend eingestuft werden [4]. Auf der Haut
wurde ein Reizindex von 0.3 bestimmt, was einer minimalen primaren Reizwirkung entspricht

[5].

5.3 Elutionsuntersuchungen

Zur Abschatzung der oralen Langzeitexposition durch eventuelle Eluate wurde eine
Migrationsuntersuchung durchgefuhrt [6, 7]. Dabei wurde ein Gesamtmigrat von 230 pg/cm?
festgestellt.

54 Ytterbiumtrifluorid

Die Toxizitat von Ytterbiumtrifluorid beim Einsatz in HELIOMOLAR RO wurde in einem ausge-
dehnten Gutachten von Dr. Manfred Herbst [8] diskutiert. Er schliesst, dass
Ytterbiumtrifluorid, bei Verwendung als Bestandteil von Polymethacrylatflllungsmaterialien,
gesundheitlich unbedenklich ist.

5.5 Sensibilisierung

Das unausgehartete Heliomolar wurde einem Sensibilisierungstest (Maximierung) am
Meerschweinchen unterzogen. In diesem strengen Test [9] traten geringe Reizungen auf. Es
ist anzunehmen, dass das ausgehartete Material nicht sensibilisierend wirkt.
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5.6 Mutagene Eigenschaften

In einem Ames-Test (Reversibler Mutagenitats-Essay) konnte unter den gewahiten
experimentellen Bedingungen im HGPRT Gen von V79 Zellen (chinese hamster) [10] wie
auch in Salmonella typhimurium Stammen (TA 1535, TA 1537, TA 1538, TA 98 und TA 100)
keine Mutation nachgewiesen werden [11]. In einem Chromosomen Aberrasionstest in
Hamsterzellinien (chinese hamster) konnten keine chromosomalen Veranderungen durch
Einwirkung von Heliomolar festgestellt werden [12]. Daher kann Heliomolar in diesen Tests
als nicht mutagen angesehen werden.

Zusammenfassung:

Aufgrund der vorhandene Daten kann sowohl ein akutes als auch ein chronisches
gesundheitliches Risiko des Patienten bei sachgerechtem Gebrauch von Heliomolar
praktisch ausgeschlossen werden.

Diese Feststellung wird zusatzlich durch die Resultate der klinischen Studien und die
allgemeinen toxikologischen Daten zu Compositefiillungsmaterialien gestiitzt.

Heliomolar Flow und Heliomolar HB sind chemisch vergleichbar mit Heliomolar.
Lediglich der Gehalt an Monomeren und die Zusammensetzung der Fullstoffe wurde
leicht gedndert, um die Konsistenzen zu varieren.

Aus diesem Grund sind die toxikologischen Daten von Heliomolar auch fiir Heliomolar
Flow und Heliomolar HB giiltig.

5.7 Literatur zur Toxikologie

[1] RCC Project 048857: Acute Oral Toxicity fgng“”“"'ge”’ Swiss Dent 12, 15-19,
(LD5() Study with Heliomolar Radiopaque
in Rats. July 1, 1985. [8] Dr. Manfred Herbst: Assessement:

. - Toxicity of Ytterbiumtrifluoride in
[2] RCC Project 034593: Acute Oral Toxicity . . )
(LDsg) Study with Isofiiller RO in Rats. Heliomolar Radiopaque. Liestal, July 20,

August 31, 1984. 1985

[3] RCC Project 048881: Acute Oral Toxicity [9] RCC Project 205323: Contact

, . . ! Hypersensitivity to Heliomolar
LDg(q) Study with Ytterbium-trifluoride, ; . . . .
;nh?/&)'ous igRats. July 1, 1985 Radiopaque in Albino Guinea Pigs:

Maximisation Test. April 21 1988
[4] RCC Project 048868: Primary Eye , .
Irritation Study with Heliomolar [10] CCR Project 296324: Salmonella

. . . Thyphimurium Reverse Muation Assay
Radiopaque in Rabbits. July 30, 1985 with Heliomolar Radiopaque Universal.
[5] RCC Project 048870: Primary Skin August 1992

Irritation Study with Heliomolar . .
. . : [11] CCR Project 313918: Gene Mutation
Radiopaque in Rabbits. July 30, 1985 Assay in Chinese Hamster V79 Cells in

[6] Prufbericht: Migration von Heliomolar und vitro with Heliomolar Radiopaque
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