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Zahnpasten mit herbalen Zusatzen erfuhren in letzter Zeit eine kontinuierliche
Weiterentwicklung. Ziel der vorliegenden klinisch kontrollierten Studie war es,
zwei neue, noch nicht getestete Zahncremepraparate hinsichtlich ihrer lang-
fristigen Wirkung auf Plaque und Gingivitis zu priifen. An der Studie nahmen
125 Probanden teil, die flinf Markenpréparate (Parodontax®, Meliamint®,
Colgate Total®, Citrisol®, Dentagard®) als alleinige Mittel zur Zahnpflege tber
einen Zeitraum von 6 Monaten zu Hause verwendeten. Als primarer
Prifparameter wurde der Gingivaindex erhoben, dariiber hinaus Plaqueindex
(Silness/Lée), modifizierter Gingivaindex und Blutungsindex (Bleeding on
Probing). Nach statistischer Aufarbeitung ergab sich zwischen den Gruppen
fir keinen der Parameter und zu keinem der Erhebungszeitpunkte ein
statistisch signifikanter Unterschied. Zum Studienende (Monat 6) zeigten alle
funf Praparate eine signifikante Reduktion beider Gingivaindizes im Vergleich
zum Studienstart (Monat 0). Nur das Produkt Meliamint® verbesserte beide
Indizes liber den gesamten Zeitraum von 1 bis 6 Monaten; Citrisol® zeigte
zum Monat 1 eine signifikante Reduktion des Blutungsindex. Die Compliance
der Probanden war unabhangig von den Praparaten sehr gut. Samtliche
Zahnpasten erwiesen sich fir die Reduktion gingivaler Entziindungen als

gut geeignet, wobei die beiden neuen Praparate gegeniiber den etablierten
Marken mindestens gleichwertig waren.
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Einleitung

Die Bedeutung von Zahnpasten in der Oralhygiene und -pro-
phylaxe ist unbestritten und hinlanglich belegt>?. Wéhrend
vor einigen Jahrzehnten deren Fluoridgehalt und damit die
kariesprophylaktische Wirkung im Vordergrund der Entwick-
lung standen (Ubersicht bei NetuschiP'), sind verschiedene
»heuere” Produkte speziell im Hinblick auf eine antientziind-
liche Wirkung entwickelt worden, wie z. B. die Aminfluorid/
Zinnfluorid enthaltenden Meridol®-Préparate’ und die auf
der Wirkung des Phenolderivats Triclosan beruhende Colgate
Total®™2, Darliber hinaus erfuhren Zahnpasten mit herbalen
Zusatzen®241624314 zyr Entziindungsreduktion in der jiinge-
ren Vergangenheit eine kontinuierliche Weiterentwicklung.

Mit Ausnahme von Parodontax®'8223035340 das als fluo-
ridfreie wie auch fluoridhaltige Variante angeboten wird,
liegen zu den herbalen Prdparaten klinisch kontrollierte
Untersuchungen jedoch nur in geringem Umfang vor®".
Ziel der vorliegenden Arbeit war es deshalb, zwei neu ent-
wickelte, noch nicht getestete Zahncremes hinsichtlich ihrer
klinischen Wirkung tber einen langen Zeitraum des hausli-
chen Gebrauchs in einem etablierten und standardisierten
Designd®24 zy priifen. Bewusst wurden zwei positive Ver-
gleichspraparate mit nachweislicher Wirkung, namlich Par-
odontax als Naturprodukt und Colgate Total® als etablierte
Marke, in die Prifung einbezogen.

Probanden, Materialien und Methode

Probandenauswahl

An der Studie nahmen 125 freiwillige Probanden (80 weib-
lich, 45 mannlich) im Alter von 18 bis 69 Jahren mit leich-
ten bis moderaten entziindlichen Gingivaldsionen teil. Die
Auswahl der Studienpopulation erfolgte nach festgelegten
Einschluss- und Ausschlusskriterien. Die Untersuchung war
als klinisch kontrollierte, randomisierte, doppelblinde Lang-
zeitstudie angelegt. Der Studienaufbau entsprach den Emp-
fehlungen der Internationalen Medizinischen Vereinigung
(,Erkldarung von Helsinki“ und Europdische Richtlinie) sowie
der GCP (Vorschriften zur Durchfiihrung der klinischen Pri-
fung von Arzneimitteln)™# und war vor Beginn durch die
Ethikkommission des Klinikums Carl Gustav Carus, Dresden,
freigegeben worden.

Test- und Kontrollprodukte

Folgende Zahnpasten wurden in die Untersuchung einbe-
zogen (Abb. 1):
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Gruppe 1: Parodontax® (Fa. GlaxoSmithKline, Buhl) —
Kontrolle
Krauter-/Mineralsalzkombination ohne
Fluoridzusatz.

Gruppe 2: Meliamint® (Fa. WALA Heilmittel, Bad Boll) —
Testprodukt
Inhaltsstoffe sind Natriumsilikat, Kieselerde/
-saure, atherische Ole (Pfefferminz, Nelke und
Kamille), Mastix, Propolis, Chlorophyll,
Titandioxid und Alkohol, ohne Fluoridzusatz.

Gruppe 3: Colgate Total® (Fa. Colgate-Palmolive,
Hamburg) — Kontrolle/Benchmark
Wirksubstanz 0,3 % Triclosan/2 % Copolymer.
Die Paste enthalt 1.450 ppm Fluorid als
Natriumfluorid.

Gruppe 4: Citrisol® (Fa. WALA Heilmittel) — Testprodukt
Die hauptsdchlichen Inhaltsstoffe sind Bad
Dirrenberger Sole, Calciumcarbonat, Meersalz,
atherische Ole (Zitronendl, Grapefruitol),
Kieselerde/-saure, Mastix, weiler Ton.

Die Paste ist ohne Fluoridzusatz.

Gruppe 5: Dentagard® (Fa. Colgate-Palmolive) — Kontrolle
Wirksubstanzen sind Krauterextrakte (Kamille,
Minze, Myrrhe und Salbei). Die Paste enthalt
1.450 ppm Fluorid als Natriumfluorid.

Um eine optimale Fluoridversorgung im gesamten Proban-
denkollektiv zu gewahrleisten, wurden die Teilnehmer der
Gruppen mit fluoridfreier Zahnpaste instruiert, 250 ml
fluoridhaltiges Mineralwasser (Uberkinger Medium, Fa.
Mineralbrunnen Uberkingen-Teinach, Bad Uberkingen;
3 mg Fluorid/l = 3 ppm) tédglich aufzunehmen. Die
Teilnehmer der Gruppen mit fluoridhaltiger Zahnpaste
erhielten dagegen Mineralwasser mit sehr geringem
Fluoridgehalt (Lichtenauer Mineralwasser Natriumarm,
Fa. Lichtenauer Mineralquellen, Lichtenau; Fluoridgehalt
<0,3 ppm).

Klinische Untersuchungsparameter

Als primédrer Untersuchungsparameter diente der Gingiva-
index (Gl)%. Als sekundére Untersuchungsparameter wur-
den zusétzlich erhoben: Plaqueindex (PII)*, modifizierter
Gingivaindex (MGI)?» sowie das Bluten auf Sondieren
(Bleeding on Probing, BOP)2.

AuRerdem wurden zu jedem Untersuchungszeitpunkt
eventuelle Anderungen des Gesundheitsstatus erfragt bzw.
mogliche Nebenwirkungen (Adverse Events, AE) erfasst.
Die Probanden erhielten einen Fragebogen zur subjektiven
Einschatzung der Priifpasten zur anonymen Beantwortung.
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Abb. 1a bis e Darstellung der untersuchten
Zahnpasten. Kontrollprodukte Parodontax®
(a), Dentagard® (b) und Colgate Total® (c)
sowie Testprodukte Meliamint® (d) und
Citrisol® (e)

Studienablauf

Der eigentlichen Untersuchungsphase von 6 Monaten ging
eine 1-wdchige Rekrutierungsphase (R) voraus, die eine
komplette Basisuntersuchung mit Erfassung der klinischen
Parameter fiir die anschlieRende Randomisierung beinhal-
tete. Eine professionelle Zahnreinigung schloss diese Phase
ab.

Zum Start der Studie (Tag 0 bzw. M 0) erfolgten wiede-
rum eine komplette Erhebung aller klinischen Parameter

Quintessenz 56, 12, 12771286 (2005)
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sowie eine professionelle Zahnreinigung und die randomi-
sierte Zuteilung der Studienprodukte durch eine unabhén-
gige, nicht in die Untersuchung involvierte Person. Die Pro-
banden wurden angewiesen, ihre bisherigen individuellen
MundhygienemaBBnahmen beizubehalten, dabei jedoch aus-
schlieRlich die zugeordnete Zahnpaste zu benutzen sowie
taglich 250 ml des verordneten Mineralwassers zu sich zu
nehmen. Zusatzliche Anwendungen von Mundsplillésungen
und/oder professionelle Zahnreinigungen durch den Haus-
zahnarzt waren wahrend des gesamten Untersuchungszeit-
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Abb. 2a bis ¢ Reduktion der Plaqueakkumulation. Ausgangs-
befunde vor (a) und nach Anfarbung (b) sowie Endbefund (c)

raums ausgeschlossen. Nach 1 (M 1), 3 (M 3) und 6 Mo-
naten (M 6) fanden weitere Kontrolluntersuchungen mit
Erhebung obiger Indizes statt. AuRerdem erhielten alle Pro-
banden zu M 6 eine abschlieRende professionelle Zahnrei-
nigung.
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Statistische Methoden

Die statistische Auswertung erfolgte ebenso wie die
Randomisierung durch das Institut fir Statistik (Leiter: Prof.
Dr. Dr. H. Toutenburg) der Ludwig-Maximilians-Universitat
Miinchen. Als Randomisierungsparameter dienten in der ge-
nannten Reihenfolge der gingivale Entziindungsindex (Gl),
Geschlecht, Alter und Rauchen. Die Probanden wurden
randomisiert finf gleich starken Gruppen a 25 Personen
zugeteilt.

Die flinf Prdparate wurden beziiglich der Parameter Gl
wie auch Pll, MGl und BOP zu den einzelnen Untersuchungs-
zeitpunkten untereinander verglichen. Zur Anwendung kamen
nichtparametrische Tests (Mann-Whitney-Test). Der zeitliche
Verlauf der Parameter in den Gruppen wurde mittels ge-
paarter t-Tests von Wilcoxon-Tests ausgewertet.

Auf der Basis der diesbeziiglichen Diskussion von Perne-
ger’3 wurde, wie auch schon in fritheren Auswertungen?'34,
auf eine Bonferroni-Korrektur verzichtet.

Ergebnisse

Allgemeine Angaben

Von den anfénglich 125 freiwilligen Teilnehmern beendeten
118 die Studie. Die Griinde fiir das vorzeitige Ausscheiden
lagen in der Einnahme von Antibiotika (2x) bzw. Anti-
phlogistika (2x) und mangelnder Compliance (3x). Keiner
dieser Griinde stand in direktem Bezug zu einem ausgege-
benen Test- oder Kontrollprdparat.

Plaqueindex (PII)

Die professionelle Zahnreinigung wéhrend der Rekrutie-
rung (R) fihrte zu einer generellen Reduktion des Pll am
Tag O (Abb. 2, M 0 in Abb. 3). Im weiteren Studienverlauf
stieg der Pll bis M 6 kontinuierlich leicht an, ohne jedoch
den Ausgangswert (R) wieder zu erreichen.

Zwischen den Gruppen 1 bis 5 ergaben sich keine signi-
fikanten Unterschiede. Im Zeitvergleich zeigte nur Colgate
Total® zu M 6 einen signifikant hoheren Plaqueindex als zu
M 0.

Gingivaindex (GI)

Der Zeitverlauf des primdren Untersuchungsparameters ist
in Abbildung 4 dargestellt. Tabelle 1 zeigt das Werteprofil
sowie Angaben zur Statistik (Zeitverlauf).

Quintessenz 56, 12, 1277-1286 (2005)



PARODONTOLOGIE W

Klinisch kontrollierte 6-Monats-Untersuchung zum Einfluss von Zahnpasten mit antientziindlichen Wirkstoffen auf

Plaque und Gingivitis

Pl rod Gruppe
! ——— Parodontax
——— Meliamint
——— Colgate Total
Citrisol
0,8 — Dentagard
0,2
0,0
T T 1 T T
R Mo M1 M3 M6
ntersuchun itpunk
Abb. 3 Verlauf der Plaqueindizes in den Untersuchungszeitpunkt
Gruppen
Tab. 1 Verlauf des Gingivaindex nach Lée (*: p < 0,05 beim Vergleich zu M 0; R: Rekrutierungsphase)
Zeitpunkt
Produkt R MO M1 M3 M 6
Parodontax® 0,65+ 0,43 0,72+0,39 0,64 +0,33 0,64+ 0,28 0,42* £ 0,28
0,54 0,65 0,51 0,51 0,38
Meliamint® 0,82+0,48 0,89+ 0,41 0,76* £ 0,37 0,75* £ 0,34 0,49* £ 0,20
0,75 0,86 0,67 0,69 0,40
Colgate Total® 0,73 £0,46 0,71 +0,36 0,73 0,37 0,72 +0,36 0,43* £ 0,30
0,69 0,57 0,66 0,71 0,38
Citrisol® 0,74 £ 0,44 0,73+0,32 0,69 + 0,46 0,74 £ 0,34 0,49* £ 0,30
0,65 0,66 0,56 0,70 0,48
Dentagard® 0,65 £ 0,40 0,69 + 0,37 0,63 + 0,45 0,68 + 0,37 0,45* £ 0,32
0,58 0,58 0,48 0,64 0,36

Der Gl wurde durch die professionelle Zahnreinigung
zu Beginn (R) nicht beeinflusst. Zu keinem Zeitpunkt traten
zwischen den Gruppen statistisch signifikante Unterschiede
auf. Nur bei Meliamint® war bereits ab M 1 durchgédngig
eine signifikante Reduktion des Gl gegeniiber M 0 zu veri-
fizieren. An M 6 zeigten dann alle Praparate eine signifi-
kante Verbesserung gegentiber M 0 (Tab. 1, Abb. 5).

Quintessenz 56, 12, 12771286 (2005)

Modifizierter Gingivaindex (MGI)

Der MGI zeigte einen sehr ahnlichen Datenverlauf wie der
Gl (deshalb ohne Abbildung). Zu keinem Zeitpunkt traten
zwischen den Gruppen statistisch signifikante Unterschie-
de auf. Auch hier fiihrten alle Praparate bei M 6 zu einer
signifikanten Verbesserung gegeniiber M 0 (Tab. 2). Nur
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Untersuchungszeitpunkt Abb. 4 Verlauf der Gingivaindizes in den

Gruppen

Tab. 2 Verlauf des modifizierten Gingivaindex nach Lobene (*: p < 0,05 beim Vergleich zu M 0; R: Rekrutierungsphase)

Zeitpunkt
Produkt R MO M1 M3 M 6
Parodontax® 0,97 0,61 1,15+0,57 0,99* + 0,56 1,03 £0,53 0,65* +0,44
0,75 1,06 0,84 0,88 0,55
Meliamint® 1,24 + 0,74 1,40 £ 0,60 1,22* £ 0,64 1,16* + 0,57 0,85* +0,51
1,17 1,39 1,05 1,01 0,64
Colgate Total® 1,09 £ 0,68 1,10 £ 0,52 1,14 £ 0,59 1,10 £ 0,61 0,71* £ 0,48
0,88 0,89 0,98 1,02 0,61
Citrisol® 1,14 £ 0,65 1,16 £ 0,52 1,08 £ 0,69 1,14 £ 0,51 0,80* + 0,56
0,96 1,18 0,93 1,06 0,69
Dentagard® 0,96 £ 0,65 1,11+ 0,57 1,02 £ 0,69 1,08 £ 0,62 0,70* + 0,50
0,75 1,04 0,87 1,12 0,64

Tab. 3 Statistisch signifikante Veranderungen im zeitlichen Verlauf in den einzelnen Gruppen (*: signifikante Zunahme; n. s.: nicht signifikant)

Gruppe/Produkt VergleichM 1 zu M O Vergleich M 3 zu M 0 Vergleich M 6 zu M O

Pll Gl MGl BOP Pll Gl MGl BP Pll Gl MGl BOP
1 Parodontax® n.s. n.s. 0,022 n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. 0,000 | 0,000 n.s.
2 Meliamint® n.s. 0,002 | 0,011 n.s. n.s. 0,015 0,010 n.s. n.s. 0,000 | 0,000 n.s.
3 Colgate Total® n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. 0,000* | 0,000 | 0,000 n.s
4 Citrisol® n.s. n.s. n.s. 0,002 n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. 0,000 | 0,000 n.s.
5 Dentagard® n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. 0,000 | 0,000 n.s.
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Meliamint® zeigte erneut eine Verbesserung bzw. Signifi-
kanz bereits bei M 1 sowie M 3, Parodontax® bei M 1.

Bleeding on Probing (BOP)

Der Blutungsindex ergab nach einer gewissen Reduktion
zwischen R und M 0 sowohl im Zeitverlauf als auch zwi-
schen den Gruppen sehr ahnliche Werte. Zwischen den
Gruppen waren zu keiner Zeit signifikante Differenzen fest-
zustellen.

Im Zeitvergleich zeigte allein Citrisol® an M 1 eine statis-
tisch signifikante Verbesserung gegentiber M 0.

Gesamtdarstellung der
statistisch signifikanten Ergebnisse

Wie aus den obigen Angaben ersichtlich, konnten zu keiner
Zeit fur irgendeinen der klinischen Parameter statistisch sig-
nifikante Unterschiede zwischen den Zahnpastengruppen
nachgewiesen werden.

Demgegeniiber resultierten im zeitlichen Verlauf inner-
halb der Gruppen im Vergleich zum Befund am aktiven
Studienbeginn (M 0) fiir die Entziindungsindizes MGl und
Gl mehrere signifikante Reduzierungen, die gemeinsam mit
der Verschlechterung des PIl (Gruppe 3) zusammenfassend
in Tabelle 3 aufgefihrt sind.

Compliance und Ergebnisse der
Probandenbefragung

Fast alle Probanden samtlicher Gruppen konnten wahrend
des gesamten Studienzeitraumes die Instruktion (keine an-
dere Zahnpaste bzw. zusétzliche Mundspilung, Spilung
mit ausgehdndigtem Mineralwasser) umsetzen. Wie unter
»Allgemeine Angaben” bereits aufgefiihrt, fielen wahrend
der 6-monatigen Studie nur drei Probanden mangels Com-
pliance aus.

Die marktgdngigen Pasten des Herstellers Colgate-
Palmolive wurden generell als angenehm bzw. neutral im
Geschmack bewertet. Parodontax® beurteilten die meisten
Probanden dieser Gruppe als ,eher unangenehm”; eine
ahnliche Beurteilung erfuhr auch Citrisol®. Meliamint®
wurde von einer Halfte seiner Benutzer als ,eher unange-
nehm”, von der anderen Hailfte hingegen als angenehm
bzw. neutral eingestuft.

In keiner der Gruppen wurden wéhrend der Erhebungs-
zeitpunkte M 1, M 3 und M 6 Nebenwirkungen (Adverse
Events, AE) angegeben oder registriert.

Quintessenz 56, 12, 1277-1286 (2005)

Plaque und Gingivitis

Abb. 5a bis ¢ Reduktion der Entziindung. Ausgangsbefunde vor
(a) und nach Anférbung (b) mit gingivaler Entziindung an den
Zdhnen 12 bis 22 sowie klinisch entziindungsfreier Endbefund (c)

Diskussion
Der Gebrauch von Pasten, Pulvern und Salben als adjunktive

Mittel zur Mundhygiene ist weit Giber 3000 Jahre alt. Schon
von jeher wurden vor allem étherische Ole und Heilpflanzen
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als Zusdtze angewendet”. Heutige Zahnpasten dienen der
Unterstlitzung der mechanischen Reinigung von Zahnen
und Zahnfleisch™. Eine klassische Untersuchung zeigt, dass
diese mechanische Reinigung unter Verwendung von Zahn-
pasten effektiver ist als die alleinige Reinigung mit Birste
und Wasser®. Eine wesentliche Grundlage des beschriebenen
Kariesriickgangs®#3 sind die kariesprophylaktischen Erfolge
durch die Wirkung der Fluoride in Zahnpasten. Mit den
aktuellen Erkenntnissen zur Risikoproblematik, d. h. dem
von der Parodontitis ausgehenden potenziellen Risiko fiir
chronische ischamische Herzkrankheiten, Atherosklerose®,
Stoffwechselerkrankungen? und niedergewichtige Friihge-
burten3?, ist die Frage nach effektiven PraventionsmafRnah-
men gegen Gingivitis und Parodontitis aktueller denn je.
Seit eben die kariesprotektive Wirkung der Fluoride in
Zahnpasten nachgewiesen worden ist, wurde eine Vielzahl
von Untersuchungen zur Pravention von Gingivitis und
Parodontitis, zur Hemmung der Zahnsteinbildung, zur Re-
duzierung der Hypersensibilitdit an Zahnhalsen und zur
Zahnaufhellung mittels entsprechender Zahnpastenzusatze
durchgefiihrt'22036, Bei der Entwicklung neuer Rezepturen
muss dabei das Potenzial der Gesamtwirkung bestimmt wer-
den. Dariiber hinaus sollten deren Untersuchungen nicht
nur unter Laborbedingungen, also in vitro, sondern auch
und vor allem in kontrollierten klinischen Studien Uber
einen ausreichend langen Zeitraum erfolgen™™.

Methodische Aspekte

Als Probanden war von uns ein Kollektiv mit gutem Mund-
hygienebewusstsein als typische Nutzer hdherwertiger Zahn-
pasten ausgewdhlt worden. Etwa ein Drittel der Probanden
hatte schon an einer friiheren, ca. 1 Jahr zurlickliegenden
Studie teilgenommen. Die Werte des Gl zu Beginn der Studie
(M 0) lagen in den einzelnen Gruppen zwischen 0,7 und
0,9 (Mittelwerte in Tabelle 1) und somit auf dem Niveau
von Parodontitis-Recall-Patienten einer vergleichbaren
Studie® bzw. etwas hoher als die Befunde bei Medizin- und
Zahnmedizinstudenten?'.

Die Erhebung sémtlicher Parameter ist in unserer Gruppe
etabliert, wurde mehrfach kalibriert und bereits in mehreren
klinisch kontrollierten Studien unserer Arbeitsgruppe ange-
wandt>?34, Die Studie wurde in Anlehnung an internationale
Richtlinien zur Zulassung chemoprophylaktischer Produkte
durchgefiihrt132,

Die fiir einen Zeitraum von 6 Monaten anzuwendenden
Testzahncremes sowie das zum direkten Vergleich herange-
zogene Parodontax® enthielten kein Fluorid. Zur Kompen-
sation dieses Nachteils der Fluoridfreiheit und damit der
fehlenden kariesprotektiven Wirkung (Hauptwirkung der
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Zahnpasten) erhielten die Teilnehmer in den Gruppen ohne
Fluorid in der zugeordneten Zahnpaste die Anweisung, ad-
ditiv ein hoch fluoridhaltiges Mineralwasser (3 ppm/Liter)
zu sich zu nehmen. Rechnerisch ergab sich hiermit eine
Fluoridapplikation von 0,75 mg pro Tag, womit der Nachteil
des fehlenden Fluoridgehalts sicher ausgeglichen wurde.

Die Eingangsuntersuchung (R) diente der Rekrutierung
und anschlieRenden Randomisierung. Die Mittelwerte der
Entziindungsparameter und des Plaqueindex der Proban-
den zur Basisuntersuchung (M 0) belegen, dass eine aus-
gewogene Entziindungssituation und eine vergleichbare
Mundhygiene in den flinf Probandengruppen vorlagen.

Die festgestellten Dropouts der Studie liegen im unteren
Bereich dokumentierter Grenzwerte?®, und sie standen in
keinem Zusammenhang zur Studienmedikation (keine so
genannten ,Adverse Events”).

Indexverlaufe bei Kontroll- und Testpraparaten

Neben dem der iiberwiegenden Mehrzahl der Zahnpasten
zugesetzten Fluorid (Natriumfluorid, Aminfluorid/Zinnfluorid)
finden verschiedene antibakterielle Zusatze auf der Basis
industriell-chemischer (Tricolsan-Copolymer, Chlorhexidin)
oder herbaler Substanzen®12416243141 Anwendung. Die
Datenlage zu deren antiinflammatorischer Effektivitat ist
widerspriichlich??, wobei fir Triclosan positive Ergebnisse
vorlagen, was nicht zuletzt ausschlaggebend fiir die Ver-
wendung der Zahnpaste Colgate Total® als Positivkontrolle
bzw. ,Benchmark” war.

Der Verlauf des Plaqueindex mit Reduzierung nach pro-
fessioneller Zahnreinigung und darauf folgendem allméhli-
chem Anstieg entspricht der Dynamik, wie sie in anderen
Studien beschrieben wurde®?'. Dieser Effekt der Plaque-
reduktion resultiert aus verschiedenen Komponenten, der
professionellen Zahnreinigung, der Verbesserung des Zahne-
putzens als Studienteilnehmer (Hawthorne-Ph@nomen)' und
der Probandencompliance. Das Nichterreichen der Aus-
gangswerte kann durchaus als Indiz fiir eine ansprechende
Compliance der Probanden geltend gemacht werden. Am
schlechtesten schnitt hier die Positivkontrolle ab, die eine
statistisch signifikante Zunahme des Plaqueindex im Ver-
gleich von Abschluss- (M 6) zur Ausgangsuntersuchung
(M 0) aufwies. Da dieser Parameter den sekundaren Unter-
suchungsparametern zuzuordnen ist und dariiber hinaus
das Hauptanliegen in der Priifung der antiinflammatori-
schen Wirkung lag, bedarf er keiner weiteren umfanglichen
Diskussion.

Zum Studienabschluss (M 6) wiesen alle Gruppen stati-
stisch signifikant geringere Gingivitiswerte gegentiber M 0
auf. Allerdings wurden zwischen den Gruppen zu keinem
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Klinisch kontrollierte 6-Monats-Untersuchung zum Einfluss von Zahnpasten mit antientziindlichen Wirkstoffen auf

Zeitpunkt statistisch signifikante Unterschiede ermittelt.

Mit diesen Daten werden die Ergebnisse von Yankell et al.*
bestétigt, die in einer vergleichbaren 6-Monats-Anwendungs-
studie flir Parodontax® signifikant verringerte Gingivitis-
werte im Vergleich zur Ausgangssituation beschrieben. Die
Ergebnisse stimmen dariiber hinaus mit den Untersuchun-
gen von Estafan et al.’® iberein, die flr eine Zahnpaste mit
Krauterextraktzusatzen sowie flr Colgate Total® einen statis-
tisch gesicherten Entziindungsriickgang in einer 3-Monats-
Anwendungsstudie fanden, jedoch ebenfalls keine Gruppen-
unterschiede ermittelten.

Ein analoges Muster — signifikante Verbesserungen erst
nach Gebrauch Uber einen Zeitraum von 6 Monaten — war
von uns bereits vorher dokumentiert worden®. Unseres Er-
achtens nehmen entziindungshemmende Pasten erst nach
einer ,Anlaufzeit” gentigend Einfluss auf die Entziindungs-
parameter der Gingiva, um statistisch zu sichernde Verbes-
serungen zu bedingen.

Mullally et al.3® verglichen im Rahmen einer 6-wdchigen
Studie an Gingivitispatienten die Wirkung von Parodontax®
mit der einer konventionellen fluoridhaltigen Zahnpaste. Es
resultierte fiir beide Gruppen eine Plaque- und Gingivitis-
reduktion ohne Unterschiede zwischen den Gruppen. Dies
lie® die Autoren folgern, dass Zahnpasten mit Krauterextrakt-
zusdtzen beziiglich Plaque- und Gingivitiskontrolle eine
gleiche Wirksamkeit wie konventionelle Fluoridzahnpasten
ohne herbale Zusétze aufweisen. Diese Aussage findet durch
die Daten der Entziindungsparameter zur Abschlussunter-
suchung eine Bestatigung. Im hier vorliegenden Vergleich
zeigte sich, dass unterschiedliche herbale Zusatze eine ver-

Plaque und Gingivitis

gleichbare antiinflammatorische Wirkung aufweisen wie
der chemische Zusatz des Phenolderivats Triclosan.

In der Verfolgung des Gesamtzeitraumes von 6 Mo-
naten gelingt es einzig dem Produkt Meliamint®, zu allen
Kontrollzeitpunkten (M 1, M 3, M 6) eine statistisch signifi-
kante Reduzierung beider Entziindungsparameter (GI, MGI)
hervorzurufen.

Schlussfolgerungen

Alle gepriiften Produkte (Parodontax® Meliamint®, Colgate
Total®, Citrisol® und Dentagard®) wiesen zum Studienab-
schluss nach 6 Monaten eine statistisch signifikante Reduk-
tion der Entziindungsparameter MGI und GI im Vergleich
zum Ausgangsbefund (M 0) auf.

Uber den gesamten Untersuchungszeitraum (M 1, M 3,
M 6) wurde ausschlieRlich unter dem Produkt Meliamint®
eine statistisch signifikante Reduktion erreicht. Flr Verbrau-
chergruppen, die bewusst auf eine Zahnpaste ohne Fluorid-
zusatz zurlickgreifen wollen und damit die kariesprotektive
Wirkung der Fluoride negieren, erscheint das Produkt Melia-
mint® zur Gingivitisprophylaxe auch im kurzfristigen Einsatz
(1- und 3-Monats-Ergebnisse) empfehlenswert.
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