156 WISSENSCHAFT / RESEARCH

Tagungsbeitrag / Conference Article

B. WiIIershausen1, A. Kasaj1, . WiIIershausenz, V. Ehlers1, A. Grotan-Kasaj1, B. Brisefio'

Klinische Studie zur

Wirksamkeit von

Ledermix-Zement nach
zahnarztlicher Behandlung

Clinical study on the efficacy of ,,Ledermix”

temporary paste

Ziel der vorliegenden klinischen Untersuchung war der

Vergleich der beiden provisorischen Befestigungs-
zemente (Ledermix-Zement, Provicol) hinsichtlich ihrer
schmerzlindernden Wirkung nach der Kavitatenpraparation.
Insgesamt wurden 109 erwachsene Patienten beiderlei Ge-
schlechts aufgenommen, die kariose Defekte an vitalen Zah-
nen ohne Zeichen einer akuten oder chronischen Pulpitis
aufwiesen. Bei allen Patienten wurden Kavitaten fir indirekte
Restaurationen prapariert und die provisorische Zementie-
rung der Kunststoffprovisorien erfolgte randomisiert entwe-
der mit Ledermix oder mit Provicol (Liegedauer: 9-15 Tage).
Die Uberpriifung der Wirksamkeit der jeweiligen Praparate
hinsichtlich der Schmerzlinderung erfolgte mittels der VAS-
Skala bis zu 82 Stunden nach der Behandlung. In der Studie
wurden insgesamt 156 Zéhne mit indirekten Restaurationen
versorgt (Ledermix: 83 Zahne; Provicol: 76 Zahne). Nach ei-
ner Beobachtungszeit von vier Stunden hatten die Patienten
der Provicol-Gruppe signifikant mehr Schmerzen als die Le-
dermix-Gruppe (p < 0,005, t-Test), nach zwolf Stunden lag
jedoch kein signifikanter Unterschied mehr vor. Die Studie
zeigte, dass beide provisorische Befestigungsmaterialien von
den Patienten gut akzeptiert wurden. Die Patienten der Pro-
vicol-Gruppe klagten jedoch Uber verstarkte postoperative
Schmerzen und verwendeten im Vergleich zur Ledermix-
Gruppe auch vermehrt Schmerzmittel. (Dtsch Zahnarztlich Z
2010; 65: 156-161)
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The objective of this trial was to compare the ability of both,
Ledermix-Cement and Provicol in decreasing post traumatic
irritation after dental treatment.

A total of 109 patients with carious lesions were enrolled in
this study; the selection criteria included healthy patients
whose teeth were vital and showed no signs and symptoms
of acute and chronic pulpitis. In all patients up to three teeth
were treated and the application of Ledermix or Provicol was
randomised (observation time: 9-15 days). Efficacy analysis
was documented according to pain as rated on the VAS 4,
12, 20, 24-82 h after initial treatment, compared to VAS
baseline. A total of 156 teeth were treated (Ledermix: 83
teeth, Provicol: 76 teeth). Mean VAS pain values were com-
parable in both groups at baseline. Four hours after treat-
ment the VAS in the Provicol group was significantly higher
than the VAS in the Ledermix group (p < 0.005, t-test). Both
temporary luting materials were equally tolerated by the pa-
tients. In the Provicol group the patient number and severity
of adverse events was higher than in the Ledermix group.
Also the amount of analgesics taken on account of post
treatment pain was higher in the Provicol group.
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Abbildung 1 Rekrutierung der Patienten und Ablauf der Phase Ill-Studie.
Figure 1 Recruitment of patients and general course of the phase Ill-study.

1 Einleitung

Das Ziel zahndirztlicher Therapiemaf3-
nahmen ist die rasche Schmerzbeseiti-
gung sowie die Vermeidung pulpaler Ir-
ritationen oder irreversibler Entziin-
dungsprozesse der Pulpa. Die oftmals
mit der Pulpairritation einhergehenden
Schmerzen konnen dabei unterschied-
lichste Ursachen haben, welche neben
bakteriellen Infektionen, chemische,
physikalische oder traumatische Fak-
toren als ursdchliche Noxen beinhalten.
Als besonders traumatisch werden zahn-
drztliche Prdparationsmafinahmen fiir
Zahnersatz und Restaurationsmafinah-
men mit besonders hohem Substanzver-
lust betrachtet. Die moglichen Auswir-
kungen von prothetischen Prédparati-
onsmafinahmen auf pulpale Strukturen
wurden von zahlreichen Autoren unter-
sucht [3, 6, 15, 16, 17]. Die Unter-
suchungen zeigten, dass nach einer Be-
obachtungszeit von fiinf Jahren etwa
5 % der praparierten Zihne bereits ront-
genologische Auffélligkeiten aufwiesen.
Die Nutzung der antiinflammatorischen
Wirkung von Glucoorticoiden zur Be-
handlung von entziindlich verdander-
tem vitalen Pulpagewebe wurde erstmal
von Rapoport et al. [20] beschrieben, die
dieses Verfahren vorrangig zur direkten
Pulpatiberkappung verwendeten.

Spater wurden dann Glucoorticoide
(Triamcinolon) oder Mischungen aus
Steroiden und Antibiotika (Demeclocy-

clin) zur Linderung pulpaler Schmerzen,
direkten Uberkappung oder als Kaviti-
tenliner verwendet [9, 11, 12, 22]. Das
klassische Prdparat Ledermix-Paste, das
eine Mischung aus Glucocorticoiden
(Triamcinolon) und Antibiotikum (De-
meclocyclin) enthdlt, wurde 1960 von
Schroeder [21] entwickelt und 1962 in Eu-
ropa auf den Markt gebracht. Als Haupt-
anwendungsbereiche werden heute ent-
ziindliche pulpale Erkrankungen sowie
die Behandlung apikaler Entziindungs-
prozesse angefiihrt, da dem Prédparat so-
wohl gute antibakterielle als auch anti-
inflammatorische Effekte zugeschrieben
werden [4, 13, 24]. Die lokale Anwen-
dung von Kortikoiden wurde des Weite-
ren von Schroeder [21] als sehr effektive
Methode zur Schmerzkontrolle bei pul-
pitischen Entziindungsprozessen be-
schrieben. Heute sind zwei Ledermix-
Praparate (Ledermix-Paste: 1 % Triamci-
nolon, 3 % Demeclocyclin-Kalzium; Le-
dermix-Zement: 0,7 % Triamcinolon,
3 % Demeclocyclin-Kalzium) auf dem
Markt erhéltlich, die sich vornehmlich
in ihrer Konsistenz und nur geringfiigig
hinsichtlich ihrer Zusammensetzung
unterscheiden.

Eine kritische Betrachtung der Le-
dermix-Anwendung forderten jedoch
die Autoren Hume et al. [14], die mit Hil-
fe von radioaktiv markiertem *H-Triam-
cinolon die Freisetzung von Ledermix-
bestandteilen in pulpennahe Dentin-
bereiche feststellten; sie folgerten, dass

mogliche Nebeneffekte den Erkran-
kungsverlauf ungiinstig beeinflussen
konnten. Die moglichen antibakteriel-
len und schmerzlindernden Eigenschaf-
ten von Ledermix und Kalziumhydro-
xid sind in zahlreichen Studien mit teils
kontroversen Ergebnissen untersucht
worden. Ehrmann [10] vertrat die Mei-
nung, dass die Anwendung von Leder-
mix zu einer Reduktion der postoperati-
ven Schmerzempfindung beitragen
wiirde, wahrend Chu et al. [7] hinsicht-
lich der Schmerzreduktion keine we-
sentlichen Unterschiede zwischen Le-
dermix und Calciumhydroxid messen
konnten. Bei der Studie von Chu et al. [7]
wurden die Praparate jedoch bei Wurzel-
kanalbehandlungen mit apikaler Paro-
dontitis angewandt. In dieser Unter-
suchung wurden neben der Abfrage der
Patienten nach subjektiver Schmerz-
empfindung auch mikrobiologische Un-
tersuchungen durchgefiihrt. In der Stu-
die zeigten die Patienten mit den ver-
schiedenen medikamentésen Wurzel-
kanaleinlagen nach einem Beobach-
tungszeitraum von sieben Tagen keine
signifikanten subjektiven Schmerzver-
minderungen und die mikrobiologische
Analyse belegte gleichfalls keine Unter-
schiede.

Ziel der vorliegenden Studie war, ei-
ne durch traumatische Ereignisse aus-
geldste reversible Pulpairritation, wie
dies u. a. durch Kavitdtenpraparation
bedingt sein kann, durch eine kurzfristi-
ge Ledermixzement-Applikation zu lin-
dern. Fir diese klinische Studie wurden
bei Zédhnen mit primérer oder sekunda-
rer Karies, die indirekte Restaurationen
bendétigten, die provisorischen Versor-
gungen entweder mit Ledermix-Zement
oder mit einem Kklassischen provisori-
schen Zement auf Calciumhydroxidba-
sis eingesetzt. Anhand spezieller
Schmerztagebiicher gaben die Patienten
Auskunft iiber Schmerzempfindungen
nach der Praparation und tiber mogliche
Einnahmen von Schmerzmitteln nach
der zahndrztlichen Behandlung an.

2 Material und Methoden

2.1 Patientenaufnahme

In der vorliegenden prospektiven, rando-
misierten, einfach verblindeten, kli-

nischen Studie (Phase I1I-Studie) wurden
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Tag 0 Tag 1, 2 Tag 3 Tag 12+ 3 Tag 28 Tag 180 = 14
visit 1 Telefonanruf 1  Telefonanruf 2 visit 2 visit 3 Kontrolle
Erfasste Daten Rekrutierung und 20-32 h nach der  44-56 hnach 12+ 3 Tage nach 28 Tage nach
Behandlungs-  Verwendung der der Verwendung pv-Zementierung, Studienbeginn,
beginn (innerhalb jeweiligen der Zemente definitive Kontrolle
von 2 h) Zemente Restaurationen
Demographische Daten o
Anamnese °
Begleiterkrankungen
Medikationen ° ° ° ° °
Patienteninformation o
Einschlusskriterien
Ausschlusskriterien °
Randomisierung der O
Patienten
Griinde fir Riicknahme ° ° °
Ausgabe: .
Patiententagebucher
Kontrolle:
Patiententagebucher ° ° °
VAS Schmerz-Skala A
baseline
Verwendung der Testpra-
parate oder Vergleichs- °
werkstoffe
VAS Kontrolle, Telefonan-
ruf (Kontakt 1,2) O ° °
Uberpriifung der ° °
Behandlung
Dokumentation der
unerwiinschten Effekte ° ° ° °
Uberpriifung der Patien- ° °
tenbewertung/Erfolg
Klinische Uberpriifung A A

und Wirksamkeit

Tabelle 1 Ablauf der klinischen Studie.
Table 1 Course and flow chart of the study.

insgesamt 110 erwachsene Patienten
(ambulante Patienten aus der Poliklinik
fir Zahnerhaltungskunde, Universitéts-
medizin der Johannes Gutenberg-Uni-
versitdt Mainz) beiderlei Geschlechts auf-
genommen (Zeitraum: September 2007
bis April 2008). Einschlusskriterien zur
Teilnahme an der Studie waren das Vor-
liegen der Alterspanne zwischen 18 und
75 Jahren, keine Schwangerschaft, aus-
schliefdlich Patienten kaukasischer Rasse,
keine Dauerschmerzmedikation inner-
halb der letzten sechs Monate (u. a. Er-
krankungen des rheumatischen Formen-
kreises, Nervenleiden), keine geistigen
oder korperlichen Behinderung oder psy-
chiatrische Erkrankungen sowie Kkeine
schwerwiegenden  Herzerkrankungen.
Des Weiteren durften keine Uberemp-
findlichkeiten gegen Corticoide, Tetracy-
cline oder Eugenol vorliegen. Anschlie-
Bend wurden die Patienten hinsichtlich
kardialer Parameter z. B. Blutdruckes und
zu ihrer Korpergrofie und Korpergewicht
zur Ermittlung des BMI befragt. Die Stu-

die wurde durch ein positives Votum der
Ethikkommission der Landesdrztekam-
mer Rheinland-Pfalz (Nummer:
837.033.07 5568) und durch das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM; Nummer: 4032703)
genehmigt. Nach der schriftlichen Ein-
willigung zur Teilnahme an der Studie
wurde dem jeweiligen Patient eine Pa-
tientennummer mittels elektronischem
Randomisationsverfahren (Firma SAM
GmbH) zugeteilt. Entsprechend der zuge-
teilten Nummer wurde dieser dann einer
der Behandlungsgruppen, die die gleiche
Nummer aufwies (Testmedikationsgrup-
pe mit Ledermix oder Referenzmedikati-
onsgruppe mit Provicol) zugeordnet. Alle
Patienten wurden anamnestisch befragt,
zahnirztlich befundet und je nach Indi-
kationsstellung erfolgte eine Panora-
maschichtaufnahmen (OPG) oder Zahn-
filme.

Bei allen erfassten Patienten lagen
ein bis drei Zdhne mit kariosen Defekten
primdrer oder sekunddrer Art vor, die

(Tab. 1 und Abb. 1 u. 2: B. Willershausen)

aufgrund der vorliegenden Defektgrofie
durch metallische indirekte Restauratio-
nen (Einlagefiillung, Teilkrone oder Kro-
ne) versorgt werden mussten. Die zu be-
handelnden Zihne sollten alle asympto-
matisch sein, es sollte eine positive Sen-
sibilitdt und negative Perkussion vorlie-
gen und des Weiteren sollten keinerlei
Schmerzirritationen vorliegen, die auf
Zeichen einer irreversiblen Pulpitis hin-
weisen konnten.

2.2 Behandlungsablauf

Nach Patientenrekrutierung und Auf-
nahme in die Studie erfolgte das Rando-
misationsverfahren (Abb. 1). Die zu be-
handelnden Zihne wurden aufgrund ei-
gener Schmerzeinschitzung der Patien-
ten mittels visueller Analog-Schmerzska-
la (VAS-Skala) einer Sensibilitatsgrofie zu-
geordnet. Die angegebene Empfindlich-
keit durfte dabei auf der VAS-Skala den
Wert von 50 (Skala 0-100) nicht tber-
schreiten. Die Behandlung entsprechend
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Abbildung 2 VAS [%] Schmerz-Skala wéhrend der ersten Beobachtungstage nach der Behand-

lung (Angabe in Mittelwerten + Standard).

Figure 2 VAS [%] during the course of the first study days (given are mean * standard deviation).

Abschnitt 2.3 wurde ausschliefilich
durch fiinf Zahnérzte mit bereits mehr-
jahriger Praxiserfahrung durchgefiihrt.
Pro Patient konnten bis zu drei Zdhne in
die Studie eingeschlossen werden. Je
nach vorliegendem Zahnhartsubstanz-
defekt wurde im Bedarfsfall ein selbsthér-
tendes Stumpfaufbaukomposite verwen-
det (Luxacore DMG, Hamburg, Deutsch-
land). Nach der Behandlung bekamen al-
le Patienten ein Schmerztagebuch mit
nach Hause, das tiber einen Zeitraum von
drei Tagen gefiihrt wurde. Neben dem
Schmerztagebuch wurden die Patienten
noch mehrfach telefonisch tiber ihr ge-
genwartiges Befinden befragt. Die genau
erfassten Daten und Zeitintervalle der Te-
lefonbefragung und der Behandlungs-
mafinahmen der Patienten sind auf Ta-
belle 1 aufgelistet. Die Patienten wurden
nach zwolf Tagen (+/-3 Tage) zur definiti-
ven Fingliederung der indirekten Restau-
ration einbestellt (Visit 2), wobei sie das
uber drei Tage gefiihrte Schmerzpro-
tokoll mitbrachten. Es erfolgte eine Be-
wertung der Sensibilitit (VAS-Skala),
Messung der Vitalitdt, Perkussionsemp-
findlichkeit und eine Abfrage nach
Schmerzen oder moglicher erfolgter Ein-
nahme von Schmerzmitteln; die Doku-
mentation aller Daten wurde unmittel-
bar in das eCRF-Programm (elektro-
nische Case Report Form) eingegeben.
Anschliefiend wurden die provisorischen

Versorgungen entfernt und es erfolgte ei-
ne griindliche Reinigung der Kavitdten
bzw. der Zahnstiimpfe zur optimalen
Entfernung der jeweils vorliegenden Be-
festigungszemente und anschliefender
Desinfektion mit 0,1 % Chlorhexidinl6-
sung (Chlorhexamed Fluid, GlaxoSmith-
Kline, Deutschland). Nach Anprobe der
edelmetallhaltigen Restaurationen er-
folgte die definitive Eingliederung mit
dem selbstadhdsiven, universalen Befes-
tigungszement RelyX Unicem (3M ESPE,
Seefeld, Deutschland). Nach einem Zeit-
raum von 28 Tagen (+/- 3 Tage) wurden
alle Patienten zur Nachkontrolle noch-
mals einbestellt (Visit 3) und es erfolgte
wiederum eine Vitalitatskontrolle, Uber-
priifung der Perkussion und OKkklusion
und eine Befragung der Patienten iiber
mogliche Besonderheiten, unerwiinsch-
te Ereignisse oder Schmerzsensationen.

2.3 Priifmaterialien

Nach Abschluss der Prdparationsmaf3-
nahmen fiir indirekte Restaurationen
wurden die behandelten Zahne mit pro-
visorischen Kunststoffmaterialien (Pro-
temp 4 tempordres Kronen- und Brii-
ckenmaterial, 3M  ESPE, Seefeld,
Deutschland) versorgt. Das Einsetzen
der provisorischen Kronen bzw. Teilkro-
nen erfolgte im randomisierten Verfah-
ren entweder mit den provisorischen

Materialien Ledermix-Zement (Riemser
Arzneimittel AG, Greifswald, Deutsch-
land) oder mit Provicol/C/QM (Voco
GmbH, Cuxhaven, Deutschland). Wah-
rend Ledermix-Zementpulver als aktive
Bestandteile Demeclocyclin (Breitspek-
trumantibiotikum der Tetracyclinreihe)
und Triamcinolonacetonid (fluoriertes
Glucocorticoid) enthilt, beinhaltet Pro-
vicol eine eugenolfreie temporire Ze-
mentmischung aus Zinkoxid, Silikaten,
Calciumhydroxid und Colophonium.
Die Zihne wurden bis zur definitiven
Befestigung der endgiiltigen metalli-
schen Restaurationen (hochedelmetall-
haltige Einlagefiillung, Teilkrone oder
Vollkrone bzw. Metallkeramikkrone)
tiber einen Zeitraum von zwolf (+/-3) Ta-
gen mit zugewiesenen provisorischen
Befestigungsmaterialien versorgt.

2.4 Statistische Auswertung

Alle Patientendaten wurden mittels
elektronischer CRF (Case Report Form)
unmittelbar erfasst und hinsichtlich
Plausibilitait durch die Firma SAM
GmbH (Monitor) tiberpriift. Als wichti-
ge Variable zur Bewertung der Effektivi-
tat der jeweiligen provisorischen Ze-
mente wurde der Schmerzparameter
(VAS-Skala) ausgewertet, der als normal
verteilte randomisierte Variable X mit
einem Mittelwert p und einer Standard-
abweichung s definiert war. Die Auswer-
tung erfolgte mit dem einseitigen t-Test
und dem Signifikanzniveau von p < 0,05
[8]. Der Wert X (Test [i]) und der Ver-
gleichswert X (Reference [i]), i =1 (Base-
line), i = 2 (zwolf Stunden nach der Be-
handlung) waren die korrespondieren-
den Variablen der VAS Schmerz-Skala
vor (i = 1) und nach (i = 2) der Behand-
lung mit Ledermix-Zement (Test) oder
Provicol (Reference) mit den berech-
neten Werten p (Test [i]) und p (Refe-
rence [i]) und Standardabweichung o
(Test [i]) und o (Reference [i]).

3 Ergebnisse

An der klinischen Studie nahmen insge-
samt 110 ambulante Patienten teil, wo-
bei ein Patient aufgrund einer aufgetre-
tenen Begleiterkrankung ausgeschlos-
sen wurde (eingeschlossene Patienten:
55 Frauen und 54 Mainner, Durch-
schnittsalter: 51,4 + 14 Jahre). Anhand
der Randomisierung erhielten 56 Pa-
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tienten (31 Frauen, 25 Minner) Leder-
mix-Zement und 53 Patienten (29 Man-
ner, 24 Frauen) eine provisorische Ver-
sorgung mit Provicol. Bei den Patienten
der Ledermix-Zement-Gruppe wurden
insgesamt 83 vitale Zdhne und in der
Provicol-Gruppe 76 vitale Zahne behan-
delt.

Die Patienten waren zwischen 22
und 74 Jahre (Mittelwert: 51 + 14 Jahre)
alt, mit Blutdruckwerten im Norm-
bereich (systolisch < 140 mm Hg, dias-
tolisch < 90 mm Hg) und der Body Mass
Index umfasste Werte zwischen 18,9
und 35,5 kg/m®. Zwischen den beiden
Patientengruppen lagen hinsichtlich
Alters- und Geschlechtsverteilung,
Blutdruckwerte und BMI keine statis-
tisch signifikanten Unterschiede vor.
Entsprechend der vorgenommenen
Randomisierung wurden bei den Pa-
tienten ein bis drei Zdhne (Abb. 1) be-
handelt. Die zahnbezogene Schmerzbe-
wertung mittels VAS-Skala zeigte bei
den Patienten in beiden Gruppen ver-
gleichbare Zahlen und es lagen keine
signifikanten Unterschiede vor. Die
Auswertung der VAS-Zahlen aus den Ta-
gebiichern der Patienten zeigte fiir den
provisorischen Zement Provicol im Ver-
gleich zu Ledermix {iber einen Zeitraum
bis zu 24 Stunden hoéhere Schmerzwer-
te. Die hochsten Unterschiede hinsicht-
lich der Schmerzempfindungen konn-
ten vier Stunden nach erfolgter Be-
handlung beobachtet werden. Das Pra-
parat Ledermix-Dentalpulver zeigte im
Vergleich zu Provicol mit p < 0,005 sig-
nifikant geringere Schmerzwerte, nach
zwolf Stunden waren die Schmerz-Zah-
len fiir Ledermix-Dentalpulver zwar
noch geringer, dies war jedoch nicht
mehr signifikant (Abb. 2). Fiir den wei-
teren Beobachtungszeitraum von drei
Tagen wurden keine wesentlichen Un-
terschiede mehr beobachtet. Die Aus-
wertung der Tagebiicher hinsichtlich
des Bedarfs an zusdtzlichen Schmerz-
mitteln nach der zahnirztlichen Be-
handlung zeigte, dass die Patienten der
Provicol-Gruppe vermehrt Schmerz-
mittel eingenommen hatten.

Von leichten bis mittleren Schmerz-
sensationen berichteten 16 Patienten,
wobei diese sich auf sechs Patienten der
Ledermix-Gruppe und auf acht Patien-
ten der Provicol-Gruppe aufteilten.

Innerhalb eines Beobachtungsrau-
mes von sechs Monaten kam es in kei-
nem Fall zu einer pulpitischen Reaktion

der jeweils behandelten Zihne, es wur-
den keine Zahnverfirbungen aufgrund
der kurzfristigen provisorischen Zemen-
tierung von Ledermix-Zement beobach-
tet, die Zahne waren radiologisch unauf-
fallig und es mussten keine Wurzelkanal-
behandlungen durchgefiihrt werden.

Die Studie belegte folglich, dass bei-
de Behandlungsmethoden, sowohl die
Provicol-Versorgung als auch die An-
wendung von Ledermix-Dentalpulver,
von den Patienten gut akzeptiert wur-
den und keine spéteren klinischen Kom-
plikationen auftraten.

4 Diskussion

Mafinahmen zur raschen Schmerzlin-
derung und Vermeidung pulpaler Irrita-
tionen sind vor allem bei Praparationsar-
ten, die mit einem groflen Verlust an
Zahnhartsubstanz einhergehen, von we-
sentlicher Bedeutung. In der vorliegen-
den randomisierten klinischen Phase III-
Studie wurde der mogliche schmerzlin-
dernde Effekt von Ledermix-Zement mit
einem calciumhydroxidhaltigen pro-
visorischen Zement (Provicol) vergli-
chen. Ledermix-Prdparate werden seit
der Einfithrung von Schrider [21] fiir un-
terschiedliche Therapiemafinahem emp-
fohlen, wobei der Hauptanwendungsbe-
reich endodontische Mafinahmen be-
trifft. Zur Wirksamkeit der Praparate lie-
gen kontroverse Meinungen vor. Einige
Autoren  belegten die iiberlegene
schmerzreduzierende Wirkung von Le-
dermix-Paste im Rahmen der Endodon-
tie [5, 9, 11], andere Autoren konnten da-
gegen nach intrakanaldrer Applikatio-
nen keine wesentlichen Unterschiede
beziiglich postoperativer Schmerzlin-
derung zwischen der Applikation von Le-
dermix und Calciumhydroxid nachwei-
sen [18, 23]. Wenige Beobachtungen lie-
gen jedoch zur Anwendung von Leder-
mix-Zement im Rahmen der temporiren
Versorgung von vitalen Zahnen vor. Ge-
rade bei umfangreichen Kronen- und Ka-
vitdtenprdparationen werden hdufig
postoperative Beschwerden nach der
Praparation, insbesondere beim Abklin-
gen der Lokalandsthesie beobachtet. In
der vorliegenden Studie sollte eine mog-
liche Verminderung von posttraumati-
schen Beschwerden durch die temporire
Applikation von Ledermix-Zement bzw.
von Provicol untersucht werden. Da die
Schmerzempfindung sehr subjektiv ist

und leicht beeinflusst werden kann,
fihrten alle Patienten tiber einen defi-
nierten Zeitraum nach der initialen Be-
handlung ein Schmerztagebuch. Patien-
ten, bei denen mehrere Kavitdten prapa-
riert wurden, wurden angehalten, die je-
weiligen Zdhne zu bertihren und leich-
ten Druck auszuiiben, um eine gewisse
Diskriminierung der Schmerzempfind-
lichkeiten zu ermoglichen.

Dass die wirksamen Bestandteile von
Ledermix sowohl durch Dentintubuli als
auch durch Zementbereiche diffundie-
ren konnen und folglich eine Schmerz-
linderung gleichsam mit einer modera-
ten desinfizierende Wirkung aufweisen,
wurde in verschiedenen Studien unter-
sucht und teils kontrovers diskutiert [2,
7]. Die Autoren Pierce et al. [19] konnten
histologisch nachweisen, dass die Appli-
kation von Ledermix-Paste zur Reduzie-
rung von entziindlichen externen Wur-
zelresorptionen fiihrten. Des Weiteren
wurde belegt, dass Ledermix-Paste als ein
wirksames Praparat zur Behandlung von
rasch fortschreitenden Wurzelresorptio-
nen bei traumatisch verletzten Zidhnen
eingesetzt werden kann.

Glucocorticoide wirken immunsu-
pressiv, da sie alle Schritte der Eikoso-
noidsynthese unterdriicken und somit
in der Lage sind entziindliche Prozesse
zu reduzieren. Folglich vermag die Ste-
roidkomponente in der Ledermix-Paste
(1 % Triamcinolon) eine direkte Unter-
driickung der inflammatorischen Zell-
reaktion zu erreichen [19]. Einige Auto-
ren duflerten Bedenken, dass Kortikoide
einen hemmenden FEinfluss auf das hy-
pothalamisch-hypophysdre adrenerge
System haben. Es konnte jedoch gezeigt
werden, dass die Maximaldosis an Glu-
cokortikoiden, die im Wurzelkanal ap-
pliziert werden kann, lediglich eine lo-
kale Wirkung hat und nicht ausreichend
ist, um einen systemischen Effekt auszu-
iben [1]. In der vorliegenden Studie
wurden praparierte Zdhne im Rahmen
einer provisorischen Versorgung mit Le-
dermix-Zement behandelt. Die Studie
zeigte, dass die kurzzeitige Anwendung
von Ledermix-Zement im Vergleich zu
klassischen Befestigungszementen auf
Calciumhydroxidbasis zu einer kurzfris-
tigen signifikant geringeren Schmerz-
empfindung fiihrte. Uber einem Beob-
achtungszeitraum von sechs Monaten
kam es in keinem Fall zu einem Vitali-
tatsverlust; beide provisorischen Ze-
mente wurden gut akzeptiert, wobei die
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klassische tempordre Zementierung der
Kunststoffprovisorien mit einem calci-
umbhydroxidhaltigen Praparat zu einer
vermehrten Schmerzsensation gefiihrt
hatte. Diese Studie macht deutlich, dass
beide tempordre Befestigungszemente
zur provisorischen Versorgung von vita-
len Zahnen empfehlenswert erscheinen.
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