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1.  Einleitung

1.1 Fluoridlacke

Die Mundgesundheit ist wesentlich fir unsere Gesamtgesundheit. Mangelnde
Mundgesundheit kann zu &sthetischen und funktionellen Mangeln, Schmerzen und
schlussendlich zu teilweisem oder ganzlichem Zahnverlust fihren. Daher ist es wichtig, das
Auftreten von Gingivitis, Karies und Parodontalerkrankungen zu vermeiden. Eine der
wichtigsten Waffen im Kampf gegen diese Erkrankungen stellt das Fluorid dar.

Die ersten Fluoridlacke wurden in den 60er und friihen 70er Jahren entwickelt. Die Idee war,
durch eine Verlangerung der Einwirkdauer die Fluoridaufnahme durch den Zahn zu erhéhen
und zu verbessern'?. Die These wurde durch Zero et al. untermauert, die angeben, dass die
primare antikaridse Aktivitat von Fluorid topisch stattfindet®. Ausserdem bemerken Zimmer et
al., dass Fluoridaufnahme, -reaktion und -freisetzung im Schmelz stark abhangig von der
Dauer des Kontaktes sind*. Seit den 80er Jahren ist die Verwendung von Fluoridlacken in
Europa weit verbreitet.

Die WHO stellte fest, dass Fluoridlacke eine signifikante kariesreduzierende Wirkung haben®.
Ein neuer Cochrane-Bericht Uber randomisierte/quasi-randomisierte kontrollierte Studien, die
die Wirkung von Fluoridlacken mit der von Placebos bzw. Nichtbehandlung verglichen,
schlussfolgerte, dass mit Fluoridlacken eine signifikante kariesinhibierende Wirkung sowohl
bei permanenten als auch bei Milchzahnen erzielt werden konnte®.

In-vitro- und In-vivo-Studien haben auch gezeigt, dass die Lacke Fluorid effizienter abgeben
als andere topische Substanzen und eine Kariesreduktion zwischen 50-70% erzielt werden
kann’®. Des Weiteren ist aus toxikologischer Sicht Lacken der Vorzug zu geben, da die
Bioverflgbarkeit von Fluorid in Lacken relativ gering ist. Gele haben im Gegensatz dazu eine
Bioverfligbarkeit von fast 100%. Plasmaspitzen von ungefahr 1500 ng/ml wurden gemessen.
Cousins und Mazze gehen davon aus, dass eine Plasmakonzentration von 850 ng/ml
nephrotoxisch ist®.

Die breite Akzeptanz von Fluoridlacken resultiert also aus ihrer einfachen, sicheren und
angenehmen Anwendung'®. Laut Empfehlung der American Dental Association sollten
Fluoridlacke speziell bei Personen mit moderatem bzw. hohem Kariesrisiko zum Einsatz
kommen; bei Kindern unter 6 Jahren werden ausschliesslich Fluoridlacke zur Fluoridierung
empfohlen, da bei deren Anwendung das Risiko des Verschluckens und somit einer
Fluoridvergiftung gering sind (siehe Tabelle 1)"".

Tabelle 1: Evidenz-basierte klinische Empfehlungen fir in der Zahnarztpraxis topisch
appliziertes Fluorid (angelehnt an die Empfehlungen des American Dental Association Council on
Scientific Affairs™’).

Kariesrisiko Altersgruppe Recall-Patienten
< 6 Jahre 6-18 Jahre > 18 Jahre
Wahrscheinlich kein zuséatzlicher Nutzen durch topisch applizierte
Gering Fluoride (fluoridiertes Wasser und Zahnpaste sind vermutlich
ausreichend)

Lackapplikation alle 6 Monate

Lackapplikation alle ODER

Moderat

6 Monate o _
Applikation von Fluoridgel alle 6 Monate
iati I Lackapplikation alle 6 oder 3 Monate
Hoch Lackapplikation alle ODER

6 oder 3 Monate

Fluoridgelapplikation alle 6 oder 3 Monate
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1.2 Fluor Protector

Fluor Protector ist ein fluoridhaltiger Lack, der 1975 von Arends und Schuthof entwickelt
wurde und urspriinglich eine Fluoridkonzententration von 0,7% aufwies. Die
Fluoridkonzentration wurde 1987 auf 0,1% reduziert. Eine von De Bruyn et al.'
durchgefiihrte Studie untersuchte die Wirksamkeit von Fluor Protector mit verschiedenen
Fluoridkonzentrationen (0,7%, 0,1%, 0,05%) im Rahmen der Demineralisationsprophylaxe.
Als Kontrolle wurde ein nicht fluoridierter Lack verwendet. Die Teilnehmer der Studie trugen
Prothesen, in die lackierte Scheiben menschlichen Schmelzes eingesetzt wurden.
Mineralverlust, Lé&sionstiefe und die Mineralverteilung in den demineralisierten
Schmelzbereichen wurde in bestimmten Abstanden untersucht (nach 2, 4 oder 6 Monaten).
Nach 4 bzw. 6 Monaten boten alle Konzentrationen von Fluor Protector den gleichen Schutz
vor Demineralisation. Das heisst, dass die fluoridreduzierte Variante von Fluor Protector
(0,1%) ebenso wirksam ist wie die frihere 0,7%-Variante, gleichzeitig aber das Risiko einer
Ubermassigen Fluoridaufnahme, besonders bei Kindern, reduziert.

Fluor Protector enthalt 0,9% Difluorsilan in einer Polyurethan-Lackbasis mit Ethylacetat und
Isoamylpropionat als Lésungsmittel. Der Fluoridgehalt betragt 0,1%, oder 1000 Teilchen pro
Million (ppm) in Lésung. Da die Lésungsmittel verdampfen, ist die Fluoridkonzentration auf
den Zahnoberflache viel héher (ca. 10mal hoéher). Ein weiterer Vorteil der speziellen
Formulierung von Fluor Protector ist die einfache Anwendung. Durch seine niedrige
Viskositat gelangt der Lack sogar an appoximale Flachen. Schliesslich hartet der Lack zu
einem transparenten Film auf der Zahnoberflaiche aus, sodass ein sehr asthetisches
Ergebnis erzielt wird.

Fluor Protector eignet sich flr Patienten aller Altergruppen und wird vom Zahnarzt oder
ausgebildetem Personal appliziert. Wenn nicht anders angegeben ist eine zweimalige
Anwendung pro Jahr ausreichend.
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Abb. 1: Die Fluor Protector VivAmpoule. Ab 2010 ist Fluor Protector auch in der VivAmpoule
erhéltlich, die sicher und einfach zu 6ffnen ist. Mit dem Applikator Vivabrush G lasst sich der Lack
besonders bequem auftragen.
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1.3  Indikationen
Die Indikationen fir Fluoridlacke kdnnen in folgende Kategorien unterteilt werden, die sich
jedoch nicht ganzlich voneinander abgrenzen lassen:

e Behandlung Uberempfindlicher Zahne / Zahnhalse

e Remineralisierung von beginnenden Kariesldsionen / Inhibierung von
Demineralisation

e Langfristige Kariesprophylaxe

e Schutz vor Erosion

Zahlreiche In-vitro- und In-vivo-Studien mit Fluor Protector sowie Uber 30 Jahre klinische
Erfahrung bestétigen seine Wirksamkeit in den genannten Indikationen.

1.4 Der Wirkmechanismus von Fluorid

1.4.1 Bildung von Fluorapatit und einer Calciumfluoridschicht

Die Wirksamkeit von Fluorid in der Pravention von Schmelzdemineralisation, Férderung der
Remineralisation, Reduktion von Plaguewachstum sowie sein Beitrag zur Verhinderung von
Karies sind gut dokumentiert'®.

In der Vergangenheit wurde die Inhibition von Karies durch Fluoride der Tatsache
zugeschrieben, dass der Schmelz durch die Eingliederung von Fluoridionen in das
Kristallgitter bzw. die Bildung von Fluorapatit eine geringere Loslichkeit aufweist (siehe Abb.
2).

Hydroxylapatit Fluorapatit

[Ca3(PO4)2]s-Ca(OH), <= [Cas(PO4).]s-Ca(F).

Abb. 2: Umwandlung von Hydroxylapatit in Fluorapatit. Im Beisein von Fluoridionen kann das
Hydroxylion (OH’) des Hydroxylapatits durch Fluorid (F) ersetzt werden, wodurch es zur Bildung von
Fluorapatit kommt.

Obwohl dies von Bedeutung ist, weiss man heute, dass die primare antikariogene Aktivitat
des FI3u1(2rids topisch, d.h. Uber die Bildung einer Calciumfluoridschicht auf den Z&hnen,
erfolgt™™.

Wie Abbildung 3a zeigt, bedeutet Demineralisierung der Zahnsubstanz den Verlust von
Mineralien (vorwiegend Calcium- und Phosphationen) bei einem Saureangriff durch
kariogene Bakterien. Fluorid tragt dazu bei, diesen Mineralienverlust zu verhindern.
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schiitzende Deckschicht

I aus Calciumfluorid

Speichel Speichel Speichel
LD )
T 1T 1

I_ saures Mundmilieu L neutrales Mundmilieu I_ saures Mundmilieu

Abb. 3a: Demineralisation Abb. 3b: Schiitzende Abb. 3c: Bioverfiigbarkeit
ohne Fluoridschutz. Calciumfluoridschicht von Fluorid

Bei saurem pH-Wert wird der Nach Fluoridapplikation bildet Bei niedrigem pH-Wert werden
Zahnschmelz demineralisiert. sich eine schitzende Calcium- (Ca2+) und

Dabei werden Calcium- (Ca2+) Calciumfluoridschicht (CaFy). Fluoridionen (F’) freigesetzt.
und Phosphationen (HPO,*) an Die Zahnsubstanz wird jedoch
den Speichel abgegeben. nicht direkt attackiert. Die

Calciumfluoridschicht bildet ein
Depot, das Uber langere Zeit
Fluorid an den Speichel abgibt.

Der menschliche Speichel ist normalerweise mit Calcium gesattigt, so dass sich nach
topischer Applikation von Fluorid schwer lésliches Calciumfluorid (CaF.) bildet und sich eine
calciumfluoridartige Schicht auf den behandelten Flachen ablagert. (Abb. 3b und 4).

Ca** + 2F—— CaF,

Abb. 4: Bildung von Calciumfluorid. Nach der Applikation von Fluoridlack fallen im Speichel
enthaltene Fluorid- und Caldiumionen (Ca®*) aus und bilden Calciumfluorid (CaF,).

Es wurde nachgewiesen, dass CaF,-Teilchen besonders gut an porésen Oberflachen wie
Fissuren und  demineralisierten  Bereichen  haften. Die  Adsorption  von
Hydrogenphosphationen stablisiert die CaF.-Schicht zuséatzlich''®. Bei neutralem pH-Wert
ist die CaF,-Schicht praktisch unléslich und kann liber Monate auf den Z&hnen bleiben'’.

Unter sauren Bedingungen, z.B. bei der Aufnahme von Kohlenhydraten und deren bakterielle
Verstoffwechselung, setzt die CaF,-Schicht Fluorid- und Calciumionen frei (Abb. 3c). Die
Fluoridionen kénnen im Speichel verbleiben oder sich an freien Stellen im Kristallgitter der
Zahnstruktur ablagern und so Fluorapatit und Fluorhydroxylapatit bilden, die saureresistenter
sind als Hydroxylapatit. In Speichel geléste Fluoridionen verhindern, dass Schmelzfluorid von
den Sauren geldst wird'®. Die CaF.-Schicht hat daher die Funktion eines pH-Wert-
kontrollierten Fluoridreservoirs und ist der wichtigste Lieferant von freien Fluoridionen
wahrend eines kariogenen Angriffs'.

Studien zeigen, dass die Fluoridaufnahme, -reaktion und -abgabe an den Schmelz stark von
der Dauer des Kontaktes mit dem Fluoridpréparat abhangig ist'®*°. Es gibt keinen
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eindeutigen Unterschied in der kariespraventiven Wirkung von konzentrierten
Fluorididsungen, -gels oder -lacken'. Jedoch haften besser Fluoridlacke an den
Zahnoberflachen und verhindern so einen unmittelbaren Verlust nach der Applikation, so
dass sie in dieser Hinsicht wohl die optimale Lésung darstellen.

Abschliessend kann gesagt werden, dass Fluorid durch die Steuerung der
Deminersalisations- und Remineralisationsprozesse schitzen. Durch die Ablagerung einer
Calciumfluoridschicht auf der Zahnoberflache wird die Demineralisation durch Sauren
gehemmt und die Remineralisierung geférdert.

1.4.2 Antiplaqueaktivitat

Bakterielle Biofilme und Plaque sind die Voraussetzung fir das Entstehen von Karies und
Parodontalerkrankungen. Zusétzlich zur Starkung des Zahnschmelzes kann Fluorid dazu
beitragen, Plaguewachstum und -aktivitat zu reduzieren. Es wird vermutet, dass die Bildung
einer CaF,-Schicht die Plaquebildung hemmen kann?'. Des Weiteren reduziert Fluorid auch
die Bildung von kariogener (Milch-)S&ure in Plaguebakterien wie Streptococcus mutans und
beeintrachtigt die Glukoseaufnahme durch die Bakterien sowie die Glycolyse®?°.
Chlorhexidin besitzt jedoch eine viel starkere antimikrobielle Wirkung als Fluorid®.
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2. Zusammensetzung

Zusammensetzung des Verkaufsproduktes:

Funktion Komponente Gewichts%
Lésungsmittel | Ethylacetat, Isoamylpropionat 84,0
Lackbasis Polyurethan 15,0
Wirkstoffe Difluorsilan 1,0

Fluoridgehalt:

Fluoridgehalt

Gewichts%

In Lésung

0,1

Im Trockenrickstand

0,81




Wissenschaftliche Dokumentation Fluor Protector Seite 9 von 35

3.  In-vitro-Untersuchungen und klinische Erfahrungen

3.1  Behandlung von sensiblen Zahnhélsen

Sensible Zahnhalse sind ein weit verbreitetes Problem. Sie sind nicht nur schmerzhaft,
sondern kénnen auch zu einer Vernachlédssigung der Mundhygiene fihren. Hypersensibilitat
lasst sich meist auf exponierte Dentinkanalchen zurlckfiihren. Die Umstande, die zu
exponiertem Dentin flhren, sind vielfaltig und umfassen unter anderem Gingivarezession,
Parodontitis, Bruxismus, Erosion, professionelle Zahnreinigung, Scaling und Wurzelglattung,
aber auch Bleaching, das zu einem zeitweiligen Verlust der Schmierschicht flhrt.

Die hydrodynamische Theorie nach Brannstrom wird weitgehend als Erklarung fur die
Ursache von Zahniiberempfindlichkeit herangezogen®. Diese Theorie besagt, dass gewisse
Reize wie Temperaturdnderungen, slisse Speisen oder osmotische Aktivitat
Druckveranderungen  im  Dentin  auslésen. Dies fohrt zu  bidirektionalen
Flussigkeitbewegungen in den Dentintubuli, die eine Reizung des Zahnnervs bewirken. In-
vivo-Studien haben gezeigt, dass die Reaktion des Pulpanervs vom ausgelbten Druck und
somit vom Ausmass der Fliissigkeitsbewegung abhéngig ist®.

Daher gibt es generell zwei Ansétze zur Behandlung von dberempfindlichen Z&hnen:
Versiegelung der Dentintubuli, um FlUssigkeitsbewegungen zu vermeiden, oder Inhibierung
der neuronalen Transmission der Reize. Der erste Mechanismus — Versiegelung der Tubuli —
wird in den meisten heute verfligbaren Produkten angewandt.

Fluor Protector wirkt ebenfalls durch eine Versiegelung offener Dentintubuli. Durch seine
niedrige Viskositat kann der Lack gut in die Tubuli eindringen und die Offnungen mechanisch
verschliessen®’?°,

3.1.1 In-vitro-Studien mit Fluor Protector

Arends J, Duschner H, Ruben JL. (1997): Penetration of varnishes into demineralised root
dentine in vitro.

In einer von Arends et al.?® durchgefiihrten In-vitro-Studie wurde konfokale Laser-Scanning-
Mikroskopie (CLSM) zur Untersuchung der Dentinpermeabilitéat von Fluoridlacken verwendet.
Die Ergebnisse zeigten, dass die Penetration von der Ausrichtung der Tubuli beeinflusst
wird. Ausserdem zeigte sich, dass Fluor Protector besser in der Lage ist, in die Dentintubuli
einzudringen als der Fluoridlack Duraphat (siehe Abb. 5).

Fluor Protector

-
oo
H

W
[§)]
1
T

Eindringtiefe [pm]

v

)

Dentin  Dentinkanélchen

Abb. 5: Penetration von demineralisiertem Dentin durch Fluoridlacke. Die Penetrationstiefe
verschiedener Fluoridlacke (Duraphat und Fluor Protector) wurden mittels konfokaler Laser-Scanning-
Mikroskopie untersucht. Fluor Protector dringt ca. 8 um tief in die Dentintubuli ein, wahrend der
Harzlack Duraphat nur bis in eine Tiefe von 5 um eindringt.

(Modifiziert nach Arends et al.%)
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3.1.2 Kilinische Erfahrungen mit Fluor Protector

Collaert B, Séderholm G, Bratthall G, De Bruyn H. (1990): Evaluation of a fluoride varnish for
the treatment of dentine hypersensitivity.

Collaert et al. untersuchten die Wirkung von Fluor Protector auf den Grad der Sensibilitat bei
Temperaturveranderungen (“Heiss-Kalt-Stimuli”). Fluor Protector wurde zweimal appliziert:
bei Baseline 1 und eine Woche spater. Abb. 6 zeigt die Abnahme der Sensibilitat: Schon
nach der ersten Anwendung war die Schmerzempfindlichkeit wesentlich reduziert. Vier
Wochen nach der ersten Applikation wurde eine signifikante Reduktion der Hypersensibilitat
festgestellt®®.

Schmerz 100

= @ Kalt
= 80 B Heiss
2

2 60 T

a

§ 40

:

5 20

n

Senmerz 0

Baseline 0 Baseline 1 Woche 1 Woche 4

T r
Ll K3

Abb. 6: Reduktion der Hypersensibilitit nach der Anwendung von Fluor Protector. Die
Schmerzempfindung bei Patienten mit Gberempfindlichen Zahnhalsen wurde vor und nach der
Anwendung von Fluor Protector (FP) untersucht. Eine betrachtliche Reduktion der
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Heiss-Kalt-Stimuli nach der Behandlung mit Fluor Protector ist klar
ersichtlich.

(Modifiziert nach Collaert, 1990%.)

Rudhart B, Rompola E, Hopfenmdiller W, Bernimoulin JP. (1998): Effectiveness of Cervitec
and Fluor Protector in patients with dentin hypersensitivity.

Rudhart et al. fihrten eine Studie mit Cervitec und Fluor Protector durch, um deren
Wirksamkeit im Bezug auf die Reduktion von Hypersensibilitat zu vergleichen. Es wurde kein
signifikanter Unterschied zwischen den wahrend der Dauer der einmonatigen Studie
signifikant®.

3.2  Inhibition der Demineralisation und Férderung der Remineralisation

Demineralisation bedeutet den Verlust von Mineralien (hauptsachlich Calcium- und
Phosphationen), die durch die Einwirkung von sauren Verbindungen aus dem Hydroxylapatit
der Zahne herausgeldst werden. Die Applikation von Fluoridlacken fihrt zur Bildung einer
Calciumfluorid-(CaF,)-Schicht, die den natlrlichen Zahnschmelz bedeckt. Diese
Calciumfluoridschicht schitzt die Zahnsubstanz vor Demineralisation und férdert die
Remineralisation, da sie in einem sauren Umfeld Calcium- und Fluoridionen freisetzt. Diese
lonen verbleiben im Speichel als lonenreservoir oder tragen zur Bildung von Fluorapatit oder
Fluorhydroxylapatit bei, die resistenter gegeniiber Saureattacken sind als Hydroxylapatit'*'°.
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3.2.1 In-vitro-Studien mit Fluor Protector

Liu X, Zhou X, Guo B, Jin S, Zhang P. (2002): Observation on the inhibiting effect of Fluor
Protector on the demineralization of bovine enamel after exposure to some beverages.

Diese Vergleichsstudie untersuchte den Einfluss von Fluor Protector auf die Demineralisation
von Rinderschmelz nach Einwirkung bestimmter Getranke. 24 Rinderzahne wurden in Test-
und Kontrollgruppen aufgeteilt. Die Schmelzproben der Testgruppe wurden mit Fluor
Protector vorbehandelt und dann in Getrdnke eingelegt; die Proben der Kontrollgruppe
wurden direkt in die Getranke eingelegt. Alle Proben wurden insgesamt 10 Mal pro Tag fir 5
Minuten eingelegt. Nach 7 Tagen wurden alle Proben mit dem Rasterelekironenmikroskop
(REM) untersucht. In der Kontrollgruppe wurde eine unterschiedlich hohe Solubilisierung der
Schmelzprismen festgestellt. In der Fluor Protector-Gruppe war die
Solubilisierung/Demineralisation jedoch stark reduziert. Die Autoren schlussfolgern, dass
Fluor Protector in der Lage ist, die Demineralisation des Schmelzes durch slisse Getranke
zu inhibieren®.

3.2.2 Klinische Erfahrungen mit Fluor Protector
Binus E, Grube M, Stiefel A. (1982): Remineralisation of initial caries lesions by fluor silane.

Binus et al. zeigten, dass die Oberflachenqualitdt von Schmelzldsionen sich verbesserte,
wenn diese mit Fluorsilan (die in Fluor Protector enthaltene fluoridfreisetzende Verbindung)
behandelt wurden. Bei 7- bis 13-jahrigen Patienten schienen einige der Schmelzlasionen
nach wiederholter Anwendung von Fluor Protector wahrend 12 Monaten wieder vollstéandig
remineralisiert®’.

De Bruyn H, Van Rijn LJ, Purdell-Lewis DJ, Arends J. (1988): Influence of various fluoride
varnishes on mineral loss under plaque.

De Bruyn et al. untersuchten die durchschnittliche Schmelzlasionstiefe unter Plaque. Unter
Plaqueschichten herrscht ein hohes Demineralisierungsrisiko. Fluor Protector oder Duraphat
wurde in der Testgruppe einmal appliziert, wahrend die Kontrollgruppe mit einem nicht-
fluoridierten Lack behandelt wurde. Nach vier Monaten wurde die mittlere Lé&sionstiefe
mikroradiografisch ausgewertet. Abb. 7 illustriert die Ergebnisse: bei den mit Fluor Protector
behandelten Testpersonen waren die Lasionen weit weniger tief als bei jenen der
Kontrollgruppe oder der mit Duraphat behandelten Gruppe'?.
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Abb. 7: Mittlere Lasionstiefe unter Plaque nach Behandlung mit Fluoridlack. Der Schmelz wurde
einmal entweder mit einem nicht-fluoridierten Lack (Kontrollgruppe), Fluor Protector oder Duraphat
behandelt. Die mittlere Lasionstiefe unter Plaque wurde mikroradiografisch ausgewertet. Nach
Behandlung mit Fluor Protector war die Lasionstiefe wesentlich geringer.

(Modifiziert nach De Bruyn et al., 1988'.)

De Bruyn H, Buskes H. (1988): Die kariesprédventive Wirkung von Fluor Protector und
Duraphat unter stark kariogenen Bedingungen.

In einer &hnlichen Studie verglichen De Bruyn et al. die klinische Wirksamkeit von Duraphat
und Fluor Protector (0,7%) unter stark kariogenen Bedingungen. Acht Patienten trugen 3
Schmelzproben, die entweder mit Fluor Protector, Duraphat oder mit einem Kontrolllack
behandelt waren, wahrend 4 Monaten im Mund. Die Plaquebildung auf den Proben wurde
nicht behindert und die Fluoridzufuhr aus anderen Quellen verhindert. Der Schmelz wurde
nach 4 Monaten mikroradiografisch untersucht und die Effizienz des Kariesschutzes, den der
jeweilige Lack bot, mit folgender Gleichung berechnet:

Mineralverlust der Testzihne — Mineralverlust der Kontrollzahne

Kariesschutz = x 100 %
Mineralverlust der Kontrollzihne °

Die Ergebnisse zeigten, dass der mit Fluor Protector behandelte Schmelz signifikant besser

vor Karies geschiitzt war (65 %) als der mit Duraphat behandelter Schmelz (3 %)%*.

Tranaeus S, Al-Khateeb S, Bjérkman S, Twetman S, Angmar-Mansson B. (2001):
Application of quantitative light induced fluorescence to monitor incipient lesions in caries
active children. A comparative study of remineralisation by fluoride varnish and professional
cleaning.

Tranaeus et al. fihrten eine randomisierte, kontrollierte Studie durch, die die Ergebnisse der
Behandlung von Schmelzdemineralisation (“white spot lesions”) in kariesaktiven
Jugendlichen verglich. Eine Gruppe (n=13) wurde mit Fluor Protector (FP) behandelt und
erhielt eine professionelle Zahnreinigung, die andere Gruppe (n=18) erhielt nur eine
professionelle Zahnreinigung. In der FP-Gruppe wurde der Lack bei Baseline, eine Woche
spater und dann alle 6 Wochen wahrend 6 Monaten appliziert. In der Kontrollgruppe wurde
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einmal alle 6 Wochen 6 Monate lang eine professionelle Zahnreinigung durchgeflhrt. Die
Fluoreszenz des Schmelzes wurde zu Beginn der Studie und bei jedem Besuch mittels
quantitativer, lichtinduzierter Fluoreszenzmessung bestimmt. Eine signifikante, zeitabhangige
Veranderung sowohl im Lasionsbereich als auch in der durchschnittlichen Veréanderung der
Fluoreszenz (siehe Abb. 8a und 8b) wurde beobachtet. Solche Veranderungen wurden bei
der Kontrollgruppe nicht gefunden. Der Unterschied in der durchschnittlichen Veranderung
der Fluoreszenz zwischen der Kontroll- und der Testgruppe war statistisch signifikant. Also
kann die wiederholte Anwendung von Fluorid einen positiven Effekt auf der
Remineralisierung von demineralisierten Bereichen haben®.

Abb. 8a: Fluoreszenzbild einer Abb. 8b: Fluoreszenzbild einer
demineralisierten Stelle bei Studienbeginn. demineralisierten Stelle nach 6-monatiger
Der demineralisierte Bereich (Pfeil) erscheint Behandlung mit Fluor Protector. Die Grdsse
dunkel. Gesunder Schmelz zeigt eine hohe des weissen Flecks (Pfeil) ist merklich kleiner
Fluoreszenz, wahrend demineralisierte Bereiche und die Fluoreszenz ist erhdht.

eine geringere Fluoreszenz haben.

(Modifiziert nach Tranaeus et al., 2001%.)

3.3 Langfristige Kariesprophylaxe

Ein grosser Teil des Fluorids, das nach topischer Applikation auf der Zahnoberflache
verbleibt, ist Calciumfluorid oder eine calciumfluorid-dhnliche Substanz. Es wurde gezeigt,
dass Calciumfluoridteilchen besonders gut an porésen Oberflachen wie demineralisierten
Bereichen haften. Sie sind in diesen Bereichen auch fiir vergleichsweise lange Zeit
verfligbar'®. Diese Retention durch den Schmelz erméglicht einen lang anhaltenden Schutz
durch das Fluorid.

3.3.1 In-vitro-Studien mit Fluor Protector
Dijkman AG, Tak J, Arends J. (1982): Fluoride deposited by topical applications in enamel.

Der Grad der Fluoridierung menschlichen Schmelzes durch drei verschiedene topische
Fluoride (Fluor Protector, Duraphat und APF-Gel) wurde von Dijkman et al. untersucht. Nach
einer einzigen Anwendung von 24 Stunden bei Fluor Protector und Duraphat, und 5 min bei
APF Gel, wurde der Gehalt an oberflachlichem, alkaliléslichem Calciumfluorid (Fluorid ,auf*
Schmelz) sowie die Menge des strukturell gebundenen Fluorids (Fluorid ,in“ Schmelz, d.h.
das Fluorid, das in die Hydroxylapatit-Kristalle eingebaut wurde) gemessen. Fluor Protector
bewirkt eine erhebliche Fluoridierung und lagert mehr Fluorid auf und im Schmelz ab als
APF-Gel oder der Natriumfluorid-Lack Duraphat (siehe Abb. 9). Ausserdem flihren die
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Autoren an, dass die Kontaktzeit die Fluoridierungswirkung in tieferen Schmelzschichten (5-
30 um) stark beeinflusst und auch Auswirkungen auf die Menge des aus unterschiedlichen
Quellen stammendem CaF,, das sich auf dem Schmelz bei gleichem pH-Wert ablagert,
hat®.
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Abb. 9: Gesamtfluoridgehalt auf und im Schmelz nach Applikation von topischem Fluorid.
Menschlicher Schmelz wurde in vitro mit APF-Gel (5 min), Duraphat oder Fluor Protector (24 Stunden)
behandelt. Das Fluorid wurde mit KOH (Fluorid auf Schmelz) oder durch Atzen mit HCIO, (Fluorid im
Schmelz) solubilisiert und mit Fluoridelekiroden gemessen. Die Verwendung von Fluor Protector
bewirkte den héchsten Fluoridgehalt.

(Modifiziert nach Dijkman et al., 1982**.)

Retief DH, Sorvas PG, Bradley EL, Taylor RE, Walker AR. (1980): In vitro fluoride uptake,
distribution and retention by human enamel after 1- and 24-hour application of various topical
fluoride agents.

Ahnliche Ergebnisse lieferte eine von Retief et al. durchgefiihrte Studie. Die In-vitro-
Aufnahme von Fluorid in menschlichen Schmelz nach einstindiger und 24-stlndiger
Applikation von APF, Duraphat und Fluor Protector wurde bestimmt. Die Fluoridaufnahme
war am héchsten in Zahnen, die mit Fluor Protector behandelt wurden, und am niedrigsten in
der APF-Gruppe. Fluoridaufnahme und Verteilung stiegen mit Verlangerung der
Kontaktzeit®.

3.3.2 Klinische Erfahrungen mit Fluor Protector

Dijkman AG, Arends J. (1988): The role of “CaF.-like” material in topical fluoridation of
enamel in situ.

Eine spatere Studie von Dijkman und Arends mit den gleichen Produkten bestatigt diese
Ergebnisse in vivo. Die Autoren untersuchten die Aufnahme und Bindung von Fluoridionen
im Schmelz nach der Anwendung von Fluor Protector, APF-Gel und Duraphat.
Schmelzscheiben wurden 1 Stunde mit Fluoridlacken oder 5 min mit APF-Gel behandelt und
von 12 Probanden in Prothesen 5 Tage lang intraoral getragen. Die Ergebnisse zeigten eine
erhéhte Menge an alkaliléslichem und permanent gebundenem Fluorid nur nach der
Behandlung mit Fluor Protector (siehe Abb. 10). Ausserdem wurde die Fluoridverflgbarkeit,
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d.h. das Verhaltnis der angewendeten Fluoridkonzentration zum aufgenommenen Fluorid,
berechnet. Es war 5%, 1% bzw. 44% bei APF-Gel, Duraphat und Fluor Protector. Das heisst,
dass die Fluoridaufnahme aus Fluor Protector besonders effizient war, obwohl dieses
Produkt die geringste nominale Fluoridkonzentration aller drei Produkte aufweist (Fluor
Protector: 0,7%, APF-Gel: 1,23%, Duraphat: 2,26%).
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& 20.0
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00 . ]

Auf In Auf ‘ In Auf In

APF Gel Duraphat Fluor Protector

Abb. 10: Fluoridkonzentration auf und im Schmelz nach topischer Applikation von Fluoriden in
situ. Menschliche Schmelzscheiben wurden mit APF-Gel (5 min), Duraphat oder Fluor Protector (24
Stunden) behandelt und 5 Tage lang in Prothesen getragen. Das Fluorid wurde mit KOH (Fluorid auf
Schmelz) oder durch Atzen mit HCIO, (Fluorid im Schmelz) solubilisiert und mit Fluoridelektroden
gemessen. Fluor Protector erzielte den héchsten Fluoridgehalt in und auf Schmelz.

(Modifiziert nach Dijkman et al., 1988%.)

Hellwig E, Klimek J, Albert G. (1989): In-vivo-Retention angelagerten und festgebundenen
Fluorids in demineralisiertem Zahnschmelz.

In einer anderen In-vivo-Studie, in der zylindrische Schmelzblécke mit initialen
Karieslasionen verwendet wurden, zeigte sich, dass sich nach Applikation von Fluor
Protector die Aufnahme von KOH-Iéslichem und festgebundenen Fluorid eindeutig erhéhte
im Vergleich zu Fallen, in denen Fluor Protector nicht appliziert wurde. Die Blécke wurden
eine Stunde lang mit Fluor Protector oder Duraphat behandelt. Nach der Entfernung der
Fluoridlacke verblieben die Blécke wahrend 5 Tagen im Mund von 3 Testpersonen. Plaque
konnte sich auf einer Halfte der Blocke anlagern, wahrend die andere Seite plaquefrei
gehalten wurde. Der Fluoridgehalt von 3 aufeinanderfolgenden Schmelzschichten wurde
untersucht. Im Vergleich zu Duraphat wurde durch die Behandlung mit Fluor Protector ein
signifikant héherer Fluoridgehalt in allen drei Schichten erzielt (siehe Abb. 11). Man geht
davon aus, dass die dauerhafte kariostatische Wirkung, die mit Fluoridlacken erzielt wird, auf
der langsamen Auflésung der CaF,-artigen Prazipitate auf der Schmelzoberflache und der
gleichzsgitigen Fluoridaufnahme durch den darunterliegenden demineralisierten Schmelz
beruht™.
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Abb. 11: Durchschnittlicher Fluoridgehalt in drei aufeinanderfolgenden Schmelzschichten nach
der Applikation topischen Fluorids. Zylindrische Rinderschmelzblécke mit klnstlichen initialen
Karieslasionen wurden eine Stunde lang mit Duraphat oder Fluor Protector behandelt und dann finf
Tage lang von 3 Testpersonen im Mund getragen. Danach wurden pro Probe drei Schmelzschichten
nacheinander entfernt (20 um, 30 um, 30 um). Diese Schichten wurden mit HCIO, solubilisiert und der
Fluoridgehalt mittels Fluoridelektroden bestimmt. Die Menge des aufgenommenen Fluorids war in allen
drei Schichten bei den mit Fluor Protector behandelten Proben hdher als bei den Durphat-Proben.

(modifiziert nach Hellwig et al., 1989%).

3.4  Antiplaqueaktivitat

Plaque ist die Voraussetzung fir die Bildung von Karies. Fluorid ist in der Lage, durch die
Stérung des Stoffwechsels gewisser Plaquebakterien die Plaquebildung zu hemmen.

3.4.1 In-vitro-Studien mit Fluor Protector

Balzar Ekenbédck S, Linder EL., Sund ML, Lénnies H. (2001): Effect of fluoride on glucose
incorporations and metabolism in biofilm cells of Streptococcus mutans.

Um die Wirkung von Fluorid auf die Milchsdureproduktion in vitro zu untersuchen, wurden
Scheiben aus Hydroxylapatit entweder unbehandelt gelassen oder mit einem Placebolack,
Fluor Protector, 0,2%igem NaF oder 0,05%igem NaF behandelt. Anschliessend liess man
einen Mutans-Streptokokken-Biofilm auf den Scheiben wachsen. Dann wurden die Scheiben
mit Wachstumsmedium bei einem pH-Wert von 7,0 mit 1%iger Glukose 3 Stunden lang
inkubiert. Wie Abb. 12 zeigt, reduzierte Fluorid (sowohl NaF als auch Fluor Protector) die
Laktatproduktion signifikant im Vergleich zu den unbehandelten Kontroll-Proben und den
Placeboscheiben®.
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Abb. 12: Hemmung der Milchsaureproduktion in Biofilm nach Behandlung mit Fluorid.
Hydroxylapatit-Scheiben wurden mit 0,05%igem NaF, 0,2%igem NaF (Inkubationszeit 10 min), Fluor
Protector oder einem Placebolack ohne Fluorid behandelt (die Lackschicht wurde nach 3 Stunden
entfernt). Die Scheiben wurden dann mit einem Mutans-Streptokokken-Biofilm bewachsen und 3
Stunden lang bei 37°C in Wachstumsmedium mit 1% Glukose inkubiert. Die Menge der produzierten
Milchsdure wurde mittels Gas-Flissigkeits-Chromatographie bestimmt. Die Behandlung mit Fluorid
reduzierte die Milchs&ureproduktion signifikant.

(Modifiziert nach Balzar Ekenbéck et al., 2001%.)

3.4.2 Klinische Erfahrungen mit Fluor Protector

Twetman S, Petersson LG, Pakhomov GN. (1996): Caries incidence in relation to salivary
mutans streptococci and fluoride varnish applications in pre-school children from low- and
optimal-fluoride areas.

Twetman et al. fihrten eine Studie mit 1044 schwedischen Kindern (4-5 Jahre alt) zur
Fluoridexposition und -wirkung durch. Dabei wurde die Wirkung von Fluorid auf die
Kariesinzidenz und den Mutans-Streptokokken-Level im Speichel untersucht. Drei
verschiedene Probandengruppen wurden gebildet. Gruppe A (448 Kinder) und B (389
Kinder) kamen aus einem Gebiet mit 0,1 ppm Fluorid im Trinkwasser. Bei Gruppe C (207
Kinder) war der Fluoridgehalt im Wasser 1,2 ppm. Die Gruppen A und C wurden mit Fluor
Protector behandelt. Gruppe B wurde nicht mit Fluoridlack behandelt. Bei Kindern aus
Gebieten mit geringem Fluoridgehalt im Trinkwasser wurden sowohl zu Beginn als auch
nach 2 Jahren eine erhdhte Zahl von Mutans Streptokokken festgestellt. Das Auftreten von
Karies war in der Kontrollgruppe (ohne Fluor Protector) im Vergleich zu den Gruppen, die mit
Fluorid behandelt wurden, statistisch signifikant héher (siehe Abb. 13). Ausserdem wurde
eine positive Korrelation zwischen der Anzahl von Streptococci mutans im Speichel zu
Beginn der Studie und dem spateren Auftreten von Karies in allen drei Gruppen festgestellt.
Eine enge Beziehung zwischen Streptococci mutans und dem Auftreten von Karies konnte
daher bestatigt werden und von einem kariesschitzenden Effekt von Fluoridlack kann
ausgegangen werden®,
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Abb. 13: Auftreten von Karies in Vorschulkindern nach Behandlung mit Fluor Protector. 1044
schwedische Kinder im Alter zwischen 4-5 Jahren, entweder aus Gegenden mit niedrigem (0,1 ppm,
Gruppe A und B) oder optimalen (1,2 ppm, Gruppe C) Fluoridgehalt im Trinkwasser wurden
halbjahrlich mit Fluor Protector (Gruppe A und C) behandelt bzw. erfuhren keine spezielle Behandlung
(Gruppe B). Die Kariesh&ufigkeit nach 2 Jahren wurde untersucht (dft: Index kariéser oder restaurierter
Z&hne). Dabei wurde festgestellt, dass die Karieshaufigkeit bei den mit Fluor Protector behandelten
Gruppen signifikant niedriger war.

(Modifiziert nach Twetman et al., 1996%.)

Skéld-Larsson K, Modeer T, Twetman S. (2000): Fluoride concentration in plaque in
adolescents after topical application of different fluoride varnishes.

Diese Studie untersuchte die Fluoridkonzentration in der Plaque nach einer einzigen
topischen Anwendung verschiedener Fluoridlacke mit unterschiedlichem Fluoridgehalt. 30
Jugendliche (12-17 Jahre) mit festsitzenden orthodontischen Apparaturen wurden nach dem
Zufallsprinzip einer von drei Gruppen zugeordnet: Bifluorid (6 % F), Duraphat (2,23 % F)
oder Fluor Protector (0,1 % F). Die Fluoridlacke wurden nach einer professionellen
Zahnreinigung in einem oberen Quadrant appliziert, der zweite Quadarant blieb dabei
gemass der Split-Mouth-Methode unbehandelt. Gemischte Plaqueproben wurden von jedem
Quadrant sowohl zu Beginn der Studie, als auch nach 3, 7 und 30 Tagen entnommen. Der
Fluoridgehalt wurde mit Mikrodiffusion und durch Messung mit der Fluoridelektrode
bestimmt. Alle Fluoridlacke erh6hen die Fluoridkonzentration in der Plaque im Vergleich zur
Baseline. Die Ergebnisse fiir Fluor Protector sind in Abb. 14 zu sehen.

Ausserdem wurde in dieser Studie ebenfalls die Menge an Lack bestimmt, die pro
Behandlung nétig ist sowie die Fluoriddosis, die den Zahnen pro Behandlung zugefihrt wird.
Tabelle 2 illustriert, dass im Vergleich zum viskosen Duraphat nur die halbe Menge an Fluor
Protector nétig ist, um einen Quadranten zu behandeln (0,15 ml im Vergleich zu 0,3 ml). Die
bei einer Applikation zugefihrte Fluoridmenge ist bei Fluor Protector am geringsten, was das
Risiko einer Fluoridvergiftung minimiert. Wie jedoch zahlreiche Studien in diesem Dokument
und anderswo zeigten, ist die Wirksamkeit von Fluor Protector trotz seines vergleichsweise
geringen Fluoridgehalts ausgezeichnet®.
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Abb. 14: Fluoridgehalt in der Plaque nach Behandlung mit Fluor Protector. 30 jugendliche
Orthodontiepatienten wurden im Rahmen einer Split-Mouth-Studie mit Fluor Protector, Bifluorid oder
Duraphat behandelt. Zu Beginn der Studie, sowie nach 3, 7 und 30 Tagen wurde von jedem Patienten
Plaque entnommen und dessen Fluoridgehalt bestimmt. Die Fluoridkonzentration in den mit Fluor
Protector behandelten Quadranten war héher als jener in den unbehandelten Kontrollquadranten zu
jedem Zeitpunkt nach der Behandlung.

(Modifiziert nach Skéld-Larsson et al., 2000%°.)

Tabelle 2: Fluoridgehalt, benotigte Menge und applizierte Dosis pro Behandlung von drei
verschiedenen Fluoridlacken (modifiziert nach Skéld-Larsson, 2000%°.)

Produkt Fluoridgehalt [%] Menge pro Dosis [mg Fluorid]
Behandlung /

Quadrant [ml
Fluor Protector

Bifluorid 6,0 0,15 9,0
Duraphat 2,26 0,30 6,8

3.5 Schutz vor Erosion

Abb. 15: Erosion von Zihnen.
Haufiger Verzehr von stark
saurehaltigen Lebensmitteln  oder
Getranken (Zitrusfriichte, Limonaden)
sowie spezielle Erkrankungen, die mit
haufigem Ubergeben einhergehen,
kénnen zu einer Erosion der Zahne
fihren. Freiliegendes Dentin (gelb)
kann Hypersensibilitat und
Verfarbung der Zahne hervorrufen.

Mit freundlicher Genehmigung von
Prof. Dr. Lussi
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Es gibt einige Anzeichen, dass das Vorhandensein von Erosion in entwickelten
Gesellschaften zunimmt. Schmelzerosion (siehe Abb. 15) betrifft alle Altersgruppen, wobei
die Erosionsrate in jingeren Altersgruppen etwas ausgepragter ist’’. In einer
Fallkontrollstudie von Jarvinen et al. mit 106 Fallen von Erosion und einer 100-kopfigen
Kontrollgruppe wurde gezeigt, dass die wichtigsten Risikofaktoren der Verzehr von
Zitrusfrichten (mehr als zweimal t&glich), tagliches Ubergeben, Trinken von Limonaden,
Apfelessig und Sportdrinks, Magenbeschwerden und Xerostomie sind*'.

3.5.1 In-vitro-Studien mit Fluor Protector

Durch ihre Eigenschaft, die Schmelzresistenz zu verbessern, kénnen Fluoridlacke auch
helfen, eine Erosion zu verhindern. Abb. 16 zeigt die Oberflachenveranderungen von
Schmelz, der erosiven Bedingungen ausgesetzt ist. Die ziemlich glatte Topographie vor der
Erosion (oben links) wird rau und uneben (unten links), nachdem sie erosiven Sauren
ausgesetzt war. Im Gegensatz dazu schitzt Fluor Protector (rechts) die Oberflache effizient
vor Erosion.

Kontrolloberflache Mit Fluor Protector
behandelte Oberflache

Vor der Erosion

Nach 5 Min. Erosion

Abb. 16: Oberflachenerosion mit und ohne Fluor Protector. Schmelzoberflachen von
Rinderzahnen wurden entweder mit Fluor Protector behandelt (rechts) oder unbehandelt gelassen
(links) und dann 5 Minuten erosiven Bedingungen ausgesetzt (Zitronensaurelésung, pH 3). Die
Oberflachentopographie wurde mit dem Rasterelektronenmikroskop analysiert. Die Behandlung mit
Fluor Protector schiitzt die Oberflache wirkungsvoll vor Erosion.

(Mit freundlicher Genehmigung von of Ana Vieira).

Vieira A, Ruben JL, Huysmans MC. (2005): Effect of titanium tetrafluoride amine fluoride and
fluoride varnish on enamel erosion in vitro.

Diese Studie untersuchte die Wirkung von verschiedenen Fluoridprodukten auf die Erosion
von Schmelz in Rinderzahnen. Ein Titan-Tetrafluorid-Gel (TiF4; 1% und 4%), zwei
Aminfluorid-Produkte (AmF) (Elmex medical: 0,25% AmF und Elmex fluid: 1% AmF) sowie
Fluor Protector (0,1% F) wurden verglichen. Zwei Gruppen dienten als Kontrolle; eine wurde
mit einem fluoridfreiem Lack (Placebo) vorbehandelt, wahrend die andere unbehandelt blieb
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(Kontrolle). In abwechselnden Zyklen wurden die Proben Zitronensdure ausgesetzt und
anschliessend in klnstlichem Speichel remineralisiert. Die Erosionstiefe wurde mit Hilfe
eines Weisslicht-Konfokalmikroskops analysiert. Wie Abb. 17 zeigt konnte eine statistisch
signifikante Schutzwirkung vor Zahnerosion nur mit der Behandlung mit Fluor Protector
erzielt werden?.
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Abb. 17: Schutz vor Erosion durch Fluor Protector. Proben aus Rinderschmelz wurden mit
verschiedenen Fluoridpraparaten behandelt (Gels: 4 Minuten, der Lack wurde nach dem Auftrag nicht
entfernt) und 6 Wechselzyklen aus Saurebelastung und Remineralisierung mit kiinstlichem Speichel
ausgesetzt (insgesamt 72 Minuten). Die Erosionstiefe wurde mit dem Weisslicht-Konfokalmikroskop
analysiert. Fluor Protector bot den besten Schutz vor Erosion.

Hinweis: Gemdss den Autoren dieser Studie ist die in der Placebolackgruppe beobachtete hohe
Erosionstiefe auf den folgenden Effekt zurlickzufiihren: Der Lack kann nach einigen Erosionszyklen
porés werden und dadurch Reservoirs fir das erosive Medium bieten, was zu ldngeren Erosionszeiten
fuhrt. Der Kalziumverlust ist unter diesen Umstanden héher als bei unbehandelten Kontrollproben, von
welchen das erosive Medium einfacher abgesplilt werden kann.

(modifiziert nach Vieira et al., 2005%).

Vieira A, Lugtenborg M, Ruben JL, Huysmans MC. (2006): Brushing abrasion of eroded
bovine enamel pretreated with topical fluorides.

Eine spatere Studie von Vieira et al. untersuchte die In-vitro-Wirkung einer einzigen,
professionellen Anwendung von of 4%-igem Titantetrafluorid (TiF,), 1%-igem Aminfluorid
(AmF) d.h. Elmex fluid und 0,1%-igem Difluorsilanlack, d.h. Fluor Protector in der
Vermeidung von Abnutzung durch Erosion und Zahnburstenabrasion. Insgesamt wurden 108
Proben aus Rinderschmelz untersucht. Sie wurden in 3 Gruppen eingeteilt: keine
Vorbehandlung (Kontrollgruppe), Vorbehandlung mit einem fluoridfreien Lack (Placebo),
Auftrag eines fluoridierten Lacks oder Fluoridlacks gefolgt von Lackentfernung. Der
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Verschleiss wurde mit Hilfe von 3 Zyklen verschiedener Protokolle simuliert: Erosion/
Remineralisierung, Abrasion/Remineralisierung oder Erosion/Abrasion/Remineralisierung.
Erosion wurde durch Eintauchen in Zitronensdure simuliert, wahrend Abrasion in einer
Verschleisseinheit erreicht wurde und Remineralisierung in kinstlichem Speichel zwischen
den Zyklen. Ein signifikanter Zusammenhang zwischen den Verschleissprotokollen und der
Fluoridbehandlung konnte aufgezeigt werden. Bei Erosion/Remineralisierung wurde eine
signifikante Schutzwirkung flr die Lackgruppen festgestellt unabhangig davon ob der Lack
fluoridiert war und/oder entfernt wurde oder nicht. Bei Erosion/Abrasion/Remineralisierung
zeigten alle Produkte eine signifikante Schutzwirkung mit Ausnahme von TiF,. Unter
Abrasion/Remineralisierungsbedingungen  zeigte sich keine signifikante ~ Wirkung.
Zusammenfassend kann gesagt werden, dass Fluor Protector und Elmex fluid
Rinderschmelz in vitro vor Erosion gefolgt von Abrasion schiitzt*.

Vieira A, Jager DH, Ruben JL, Huysmans MC. (2007): Inhibition of erosive wear by fluoride
varnish.

In einer dritten Studie untersuchten Vieira et al. die anti-erosive Wirkung von Fluor Protector.
Dabei trugen 11 freiwilige Probanden fir 3 Wochen wahrend der Arbeitszeit eine
Vorrichtung mit 2 Kontrollproben und 2 mit FP behandelten Proben aus menschlichem
Schmelz. Die Erosion wurde extraoral simuliert. Dabei wurden die Vorrichtungen dreimal
taglich wahrend 5 Minuten in das Getrank ,Sprite“ getaucht. Am Ende jedes Tages wurden
eine Kontrollprobe und eine FP-Probe fir jeweils 5 Sekunden mit einer fluoridierten
Zahnpasta gebdrstet. Die Obrigen Proben blieben ungebulrstet. Der Volumenverlust des
Schmelzes wurde mit Hilfe von optischer Profilometrie am 5. 10. und 15. Tag quantifiziert.
Fir die Kontrollgruppe und die FP-Gruppe mit Blrsten konnte eine statistisch signifikante
Progression des Schmelzverlustes festgestellt werden, nicht aber fir die FP-Gruppe ohne
Bursten. Ausserdem zeigten die mit Flour Protector behandelten Gruppen einen signifikant
niedrigeren Schmelzverlust als die Kontrollgruppen (siehe Abb. 18). Die Resultate zeigen,
dass Fluor Protector bei der Reduktion von erosivem Verschleiss Wirkung zeigt*.
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Abb. 18: Pravention von Erosion und Abrasion durch Fluor Protector. Proben aus menschlichem
Schmelz (jeweils 2 Kontrollproben und 2 mit Fluor Protector behandelte Proben) wurden von
freiwilligen Probanden getragen. Erosion wurde dreimal téglich extraoral im Getrénk ,Sprite” simuliert.
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Eine Kontrollprobe und eine behandelte Probe wurden einmal taglich gebirstet, die anderen Proben
blieben ungebirstet. Der Schmelzverlust wurde mit Hilfe von optischer Profilometrie quantifiziert. Die
Resultate am 15. Tag zeigten eine deutliche Schutzwirkung der Fluor Protector-Behandlung gegen
Erosion im Vergleich zu den unbehandelten Kontrollproben.

(Modifiziert nach Vieira et al., 2007**.)

3.6 Anwendung von Fluor Protector in bestimmten Patientenkohorten

3.6.1 Orthodontie-Patienten

Eine ausgezeichnete Oralhygiene ist eine Voraussetzung fir optimale Ergebnisse von
orthodontischen Behandlungen. Da sie zu einer unvermeidlichen Erhéhung der
Retentionsnischen flir Bakterien flhren, stellen festsitzende Zahnspangen flr Patienten,
Zahnarzte und Kieferorthopédden eine besondere Herausforderung dar (siehe Abb. 19).
Ausserdem werden die Ublichen Mundhygienemassnahmen durch die vorhanden Brackets
und Drahte behindert, und der natirliche Fluss des Speichels sowie die Bewegung der
Schleimhdute Uber die Z&hne sind beeintréchtigt. Bei ungenigender Mundhygiene sind
Schmelzlasionen, Karies und Zahnfleischentzindungen wahrscheinlich.

Abb. 19: Anwendung von Fluor Protector bei
Orthodontie-Patienten. Orthodontie-Patienten
zeigen ein erhdhtes Kariesrisiko, da die
Mundhygiene durch die festsitzenden
Zahnspangen behindert wird. Bei diesen
Patienten ist die Anwendung von Fluor
Protector zur Verhinderung von Karies und
Schmelzdemineralisation besonders nutzlich.
Auf Grund seiner niedrigen Viskositat ist Fluor
Protector einfach anzuwenden und gelangt
sogar an Oberflachen, welche sonst schwer
erreichbar sind.

Sowohl die kariespraventive Wirkung von Fluor Protector als auch der Einfluss auf die
Stabilitdt des Bonding in einer kieferorthopadischen Behandlung wurden untersucht.

3.6.1.1 In-vitro-Studien mit Fluor Protector

Es wurde vermutet, dass das Atzen mit Phosphorsdure vor dem Bonding freiliegende
geétzte Oberflachen kariesanfélliger macht — weshalb wahrend des Bondingprozesses
Fluorid angewendet wird*. Es musste jedoch untersucht werden, ob das Fluorid die Stabilitat
des Verbunds beeintrachtigt.

Bryant S, Retief DH, Bradley E L, Denys FR. (1985): The effect of topical fluoride treatment
on enamel fluoride uptake and the tensile bond strength of an orthodontic bonding resin.

In einer In-vitro-Studie untersuchten Bryant et al. die Auswirkungen der Fluoridaufnahme aus
topisch angewendeten Fluoridbehandlungen auf die Haftzugfestigkeit von orthodontischen
Bondingsystemen. Fluor Protector, APF, SnF, und Duraphat wurden vor der S&ureatzung
und dem Bonding aufgetragen. Die Vestibularflachen von 10 oberen Schneidzéhnen dienten
als Kontrolle und je 10 Flachen wurden fir jedes getestete Produkt benutzt (Total n = 50).
Die Analyse hat gezeigt, dass die mit Fluor Protector behandelten Flachen signifikant mehr
Fluorid aufgenommen hatten als die mit den anderen Produkten behandelten Flachen. Bei
keiner der Fluoridbehandlungen zeigte sich eine Beeintrachtigung der Haftfestigkeit der
orthodontischen Apparaturen®.
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3.6.1.2 Klinische Erfahrungen mit Fluor Protector

Stecksén-Blicks C, Renfors G, Oscarson ND, Bergstrand F, Twetman S. (2007): Caries-
preventive effectiveness of a fluoride varnish: a randomized controlled trial in adolescents
with fixed orthodontic appliances.

Diese randomisierte, placebokontrollierte Doppelblindstudie untersuchte die Wirksamkeit von
topisch angewendeten Fluoridlacken gegen Schmelzdemineralisationen (,white spot
lesions®, WSLs) bei Jugendlichen mit festsitzenden Zahnspangen. Die Kinder waren 12 bis
15 Jahre alt, die Test- und Kontrollgruppe umfasste 137 resp. 136 Kinder. Die Testgruppe
erhielt sechs woéchentliche Behandlungen mit Fluor Protector, wahrend bei der
Kontrollgruppe ein Placebolack aufgetragen wurde. Bei der Entfernung der Brackets wurde
Inzidenz und Progression von White-Spot-Lasionen auf der Grundlage von digitalen Bildern
von zwei unabhangigen Prifern untersucht. Die Prévalenz von Schmelzdemineralisationen
an der Baseline war vergleichbar in beiden Gruppen (4,3% in der Fluor Protector Gruppe und
4,0% in der Kontrollgruppe). Bei der Entfernung war die Pravalenz von
Schmelzdemineralisationen bei 11,7% in der Fluor Protector Gruppe gegenuber 29,7% in der
Kontrollgruppe. Es zeigte sich also ein signifikanter Unterschied in der Pravalenz zwischen
der Testgruppe (7,4%) und der Kontrollgruppe (25,3%) (siehe Abb. 20). Die durchschnittliche
Progression war ebenfalls signifikant niedriger in der Fluoridlackgruppe (0,8 + 2,0) als in der
Placebogruppe (2,6 + 2,8). Ausserdem hat die Auswertung der Ergebnisse gezeigt, dass die
Behandlung mit Fluor Protector die Inzidenz von Schmelzdemineralisation aller drei
Schweregrade (,Scores®) im Vergleich zur Kontrollgruppe verringert (siehe Abb. 21).
Zusammenfassend kann festgestellt werden, dass die Autoren die Anwendung von
Fluoridlack zur Vermeidung von White-Spot-Lasionen in Bereich der Brackets in
Orthodontiepatienten stark befiirworten®’.
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Abb. 20: Pravalenz von Schmelzdemineralisationen (White-Spot-Lasionen, WSL) in
Orthodontiepatienten nach der Behandlung mit Fluor Protector oder einem Placebolack. 273
Jugendliche mit festsitzenden Zahnspangen wurden entweder 1-mal wéchentlich wahrend 6 Wochen
mit Fluor Protector (n=137) oder einem Placebolack behandelt (n=136) Die Pravalenz von
Schmelzdemineralisationen wurde bei Baseline und nach der Entfernung der Brackets bewertet. Die
Behandlung mit Fluor Protector hat die Haufigkeit von Schmelzdemineralisationen klar verringert.

(Modifiziert nach Stecksén- Blicks et al., 2007*.)

~



Wissenschaftliche Dokumentation Fluor Protector Seite 25 von 35

30
B Fluor Protector
O Placebolack
q 25
7]
[}
o
o 20
(7))
-
n
= 15
B
[
o
g
3 10
©
Tt
2
5 -
. 1

Score 2 Score 3 Score 4

Abb. 21: Verteilung von WSLs in Prozent beim Debonding. Score 2: Leichte Demineralisationen
(dinner Rand); Score 3: ausgepragte Demineralisierung (dickerer Rand); Schmelzdemineralisationen
mit Kavitation.

(Modifiziert nach Stecksén- Blicks et al., 2007*.)

Adriaens ML, Dermaut LR, Verbeeck RMH. (1990): The use of "Fluor Protector”, a fluoride
varnish, as a caries prevention method under orthodontic molar bands.

Adriaens et al. analysierten die Wirksamkeit von Fluor Protector (0,7% Fluoridgehalt) bei der
Kariespravention unter orthodontischen Bandern. 104 Molaren in 28 Patienten mit
orthodontischen Bandern wurden in einer Studie nach dem Split-Mouth Design untersucht.
Die Studie hat gezeigt, dass Fluor Protector die Entstehung von initialen Karieslasionen
unter orthodontischen Béndern signifikant verhindern kann®.

Kronenberg O, Lussi A. (2009): Preventive effect of ozone on the development of white spot
lesions during multibracket appliance therapy.

Kronenberg et al. analysierten die Verhinderung von Schmelzdemineralisationen bei
Orthodontiepatienten durch verschiedene Behandlungen. 20 Patienten mit festsitzenden
Zahnspangen und schlechter Mundhygiene wurden in diese Split-Mouth-Studie
aufgenommen. Die vier Quadranten jedes Patienten wurden entweder mit Ozon (welches auf
Bakterien toxisch wirken soll) oder einer Kombination von Cervitec und Fluor Protector
behandelt oder dienten als Kontrollgruppe. Der Visible Plaque Index (VPI) und
Schmelzdemineralisationen wurden klinisch analysiert. Der durchschnittliche VPI in allen vier
Quadranten war 55,6%. Neue, klinisch sichtbare, Schmelzdemineralisationen zeigten sich in
nur 0,7% der untersuchten Bereiche nach der Behandlung mit Cervitec/Fluor Protector. Dies
war signifikant niedriger als in den mit Ozon behandelten Quadranten (3,2%). Folglich war
die Kariesschutzwirkung einer Behandlung mit Cervitec/Fluor Protector jener mit Ozon oder
gar keiner Behandlung liberlegen®.

3.6.2 Patienten mit dsthetischen Restaurationen

Der Bedarf nach einer Langzeit-Kariesprophylaxe umfasst natirlich auch viele Patienten mit
Restaurationen. Eine oft gedusserte Vermutung ist, dass Fluoridlacke zu Verfarbungen an
asthetischen Restaurationen fuhren kénnten. Inakzeptable Farbdifferenzen oder
Verfarbungen sind die hauptsachlichen Ursachen far unbefriedigende
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Frontzahnrestaurationen®. Abb. 22 zeigt die &sthetischen Qualitaten von Fluor Protector. Im
Gegensatz zu Duraphat ist es nach der Applikation auf den Zahnen unsichtbar.

Abb. 22: Herausragende
asthetische Eigenschaften von
Fluor Protector. Fluor Protector
wurde auf Zahn 11 und Duraphat auf
Zahn 21 aufgetragen. Der Fluor
Protector-Auftrag ist unsichtbar und
dadurch hoch-asthetisch, wahrend
Duraphat eine gelbliche Verfarbung
hervorruft.

(F&E Ivoclar Vivadent, Schaan,
Liechtenstein)

Ausserdem war, wie Abb. 23 zeigt, Fluor Protector der einzige von 4 verschiedenen
Fluoridlacken, welcher nach 4-tagiger Lagerung in einer physiologischen Pufferlésung eine
geschmeidige Oberflache behielt und damit nach dem Auftrag auf die Zahne ein homogenes,

hochasthetisches Erscheinungsbild aufweist.

Abb. 23: Oberflache von verschiedenen Fluoridlacken nach Lagerung in Pufferlésung. Proben
aus Fluor Protector (A), Clinpro (B), Duraphat (C) und Cavity Shield (D) wurden vorbereitet und
wahrend 4 Tagen in einer Pufferldsung mit physiologischem pH-Wert gelagert. Fluor Protector behielt

eine geschmeidige Oberflache.

(Ivoclar Vivadent, F&E, Schaan, Liechtenstein, 2008).
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Autio-Gold JT, Barrett AA. (2004): Effect of fluoride varnishes on color stability of esthetic
restorative materials.

Autio-Gold et al. Dbeurteiten die  Farbverdnderung von  unterschiedlichen
Restaurationsmaterialien nach der Behandlung mit verschiedenen Fluoridlacken: Duraphat
(Colgate), Cavity Shield (OMNII), Duraflor (Pharmascience Inc.) und Fluor Protector (lvoclar
Vivadent). Bei Baseline wurden bei allen Materialien Farbmessungen vorgenommen und die
Proben wurden in klnstlichem Speichel gelagert. Die Fluoridlacke wurden zweimal
aufgetragen und schliesslich wurden die Proben mit einer elekirischen Zahnbirste geburstet.
Dabei wurden signifikante Farbveranderungen bei allen mit Duraphat getesteten
Restaurationsmaterialien festgestellt. Cavity Shield bewirkte signifikante Veranderungen auf
dem Komposit Esthet-X (Dentsply) Farbe A1 (siehe Abb. 24). Die Veranderungen wurden als
,sichtbar eingestuft, obwohl sie alle im Kklinisch akzeptablen Bereich lagen. Keine
signifikanten Veranderungen wurden fir Durafluor oder Fluor Protector gefunden®'.

Hinweis: Die fiir diese Studie verwendeten Duraphat und Duraflor Rezepturen sind nicht
mehr erhéltlich. Die neue Duraphat Rezeptur wirde weniger Verfdrbungen verursachen.
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Abb. 24: Durchschnittliche Farbveridnderung delta E von Esthet-X (Dentsply) nach der
Behandlung mit Fluoridlacken. Proben des Kompositmaterials Esthet-X, Farbe A1, wurden
hergestellt, in kiinstlichem Speichel gelagert und zweimal mit verschiedenen Fluoridlacken behandelt;
dazwischen und danach wurde gebirstet. Die Farbmessungen wurden mit einem Kolorimeter
durchgefuhrt. Fluor Protector und Duraflor riefen keine signifikanten Veranderungen hervor, wéhrend
Cavity Shield und Duraphat die Farbe des Materials betrachtlich veranderten.

Hinweis: Die fiir diese Studie verwendeten Duraphat und Duraflor Rezepturen sind nicht mehr
erhéltlich. Die neue Duraphat Rezeptur wiirde weniger Verfdrbungen verursachen.

(Modifiziert nach Autio-Gold et al., 2004°'.)

Debner T, Warren DP, Powers JM. (2000): Effects of fluoride varnish on color of esthetic
restorative material.

Eine Studie von Debner et al. bewertete ebenfalls die Farbstabilitdt eines Kompomers, eines
Hybrid-lonomers, und eines Komposit-Restaurationsmaterials nach der Behandlung mit den
Fluoridlacken Duraphat, Duraflor und Fluor Protector. Die Lacke wurden nur einmal
aufgetragen und die Reinigung wurde mit Zahnbirste und Zahnpasta durchgefihrt. Direkt
nach dem Auftrag hat nur Fluor Protector die Farbe des Materials nicht beeinflusst®2.



Wissenschaftliche Dokumentation Fluor Protector Seite 28 von 35

3.6.3 Kinder

Fluoridierung ist bereits fir die Mundgesundheit von Kindern wichtig. Bei Kleinkindern muss
jedoch darauf geachtet werden, Uberméssige Fluoridaufnahme durch unbeabsichtigtes
Verschlucken von fluoridierten Zahnpasten und MundspuUllésungen etc. zu verhindern.
Deshalb ist die Anwendung eines Fluoridlackes speziell fir Kinder geeignet, da er das Risiko
der Fluoridaufnahme minimiert, aber gleichzeitig eine sehr wirkungsvolle topische
Fluoridierung bietet®®. Die Behandlung mit Fluor Protector ist sicher und kann schon bei
Kindern im Vorschulalter durchgefihrt werden. Ausserdem, mit einer durchschnittlichen
Applikationszeit von nur 3-5 Minuten pro Patient, ist die Akzeptanz selbst bei sehr kleinen

Kindern ausserst positiv>>*.

Petersson, LG. Twetman S, Pakhomov GN. (1998): The efficiency of semi-annual silane
fluoride varnish applications: a two year clinical study in pre-school children.

In einer gross angelegten schwedischen Studie wurden 5137 Vorschulkinder von 4-5 Jahren
mit Fluor Protector oder einem Placebolack behandelt. Die Behandlung fand einmal alle
sechs Monate statt und alle Kinder/Eltern wurden zu Zahneputzen und Ern&hrung beraten.
Kariespravalenzdaten wurden zu Studienbeginn und nach 1 und 2 Jahren gesammelt. Es
wurde kein statistisch signifikanter Unterschied in der Kariesinzidenz bei der Gesamtanzahl
karidser und gefullter Oberflachen (dfs) zwischen der Kontroll- und der Testgruppe gefunden.
Die Inzidenz von Approximalldsionen (dfsa) war jedoch in der Fluoridgruppe signifikant
niedriger als in der Placebogruppe. In Kindern mit klinischer Karies zu Beginn der Studie,
d.h. mit einer dfsa-Zahl von 1-4 oder 2 5, konnte die Approximalkaries im Vergleich zur
Placebogruppe um 19 % resp. 25 % reduziert werden (siche Abb. 25)°°.

14 dfsa zu Studienbeginn >5

-10 -
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Abb. 25: Reduktion von Approximalkaries in Kindern (mit klinischer Karies bei Studienbeginn)
nach 2 Jahren Behandlung. 5137 schwedische Kinder im Alter von 4-5 Jahren wurden halbjéhrlich
mit Fluor Protector (n=2535) oder einem Placebolack (n=2602) behandelt. Die Kariesinzidenz nach 2
Jahren wurde durch klinische Untersuchungen beurteilt. Sowohl bei den mittleren (1-4), als auch den
hohen (>5) dfsa-Werten zu Studienbeginn (dfsa: Index der kariésen und geflllten Approximalflachen)
nahm die Inzidenz von Approximalkaries in der Fluor Protector Gruppe im Vergleich zur
Placebogruppe ab.

(Modifiziert nach Petersson et al., 1998%.)
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Petersson LG, Magnusson K, Andersson H, Almquist B, Twetman S. (2000): Effect of
quarterly treatments with a chlorhexidine and a fluoride varnish on proximal caries in caries-
susceptible teenagers: A 3-year clinical study.

Diese 3-Jahres-Studie verglich die Wirksamkeit von zwei verschiedenen Dentallacken (Fluor
Protector und der Chlorhexidin/Thymol-Lack Cervitec) auf die Inzidenz von Approximalkaries
in Teenagern mit erwiesener Kariesanfélligkeit. 180 Probanden mit mindestens 2
approximalen, karidsen Schmelzlasionen wurden einbezogen. Die Lackbehandlung erfolgte
alle 3 Monate in beiden Gruppen. Die Approximalkaries wurde mit Hilfe wvon
Bissfligelaufnahmen aufgezeichnet. Der Unterschied in der Kariesinzidenz an der Baseline
und nach drei Jahren war in beiden Gruppen statistisch nicht signifikant (Hinweis: Die Studie
umfasste keine eigentliche Kontrollgruppe ohne Behandlung. Der Vergleich zweier Gruppen
mit unterschiedlichen Antikariesbehandlungen zeigt nicht notwendigerweise unterschiedliche
Resultate). Deshalb schlossen die Autoren, dass die Behandlung mit einem fluorid- oder
einem chlorhexidin-/thymolhaltigen Lack alle drei Monate in Bezug auf die Reduktion der
Inzidenz und Progression von Approximalkaries in Teenagern mit erwiesener
Kariesanfalligkeit vielversprechend ist>®.

Karies ist nicht nur ein Problem von Kindern in Industrielandern. In Entwicklungsléandern ist
die Mundhygiene oft schlecht und folglich ist die Kariesinzidenz bei Kindern oftmals erhéht.
Deshalb kénnte die Mdglichkeit der Anwendung von Fluoridlacken wie Fluor Protector unter
Feldbedingungen, z.B. in Schulen, fir die Férderung der Mundgesundheit in der Bevélkerung
von Entwicklungsléandern hilfreich sein.

Monse-Schneider B, Heinrich-Weltzien R. (2002): Preventive oral health care programme for
Filipino children.

Im Jahr 1998 wurde in 19 Grundschulen auf den Philippinen ein Karies-
Praventionsprogramm gestartet. Es umfasste atraumatische Restaurationsbehandlungen fir
karibse Zahne, tagliches begleitetes Zahneputzen mit fluoridierter Zahnpasta und die
Applikation von Fluor Protector durch ausgebildete Eltern alle 4 Monate sowie verschiedene
padagogische Aktivitaten mit Kindern, Eltern und Lehrern. Zu Studienbeginn wurden 1600 7-
jahrige Kinder untersucht. Diese Kinder zeigten eine durchschnittlich Kariespravalenz von
7,2 dmft (kariése, fehlende und gefiillte Zahne) fur das Milchgebiss und 1,2 DMFT flr das
bleibende Gebiss. Nur 8,8% waren ganzlich kariesfrei. Drei Jahre spater waren von den
1162 nochmals untersuchten Kindern 16,2% kariesfrei (siehe Abb. 26); die restlichen Kinder
zeigten eine durchschnittliche Kariesinzidenz von 1,6 DMFT. Die niedrige Zunahme von 0,4
DMFT in der Kariseinzidenz wurde als Beweis fur die Wirksamkeit des umfassenden
Praventionsprogramms gewertet — ohne Intervention wurde eine jahrliche Zunahme des
DMFT—slydexes von mindestens 1,0 erwartet, also etwa 3,0 Uber einen Zeitraum von 3
Jahren®’.
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Abb. 26: Zunahme von kariesfreien Kindern in einem Kariespraventionsprogramm auf den
Philippinen, das u.a. Fluor Protector einsetzte. 1600 Kinder im Alter von 7 Jahren wurden einem
umfassenden Mundgesundheits- und Praventionsprogramm unterzogen, welches unter anderem
begleitetes Z&hneputzen und die Anwendung von Fluor Protector alle 4 Monate beinhaltete. Der
Prozentsatz der kariesfreien Kinder hatte sich nach 3 Jahren praktisch verdoppelt (16,2% gegeniber
8,8%).

(Modifiziert nach Monse-Schneider et al., 2002°’.)

3.6.4 Altere Patienten

Alternde Bevdlkerungen und eine Zunahme der Zahl der Menschen, die ihre nattrlichen
Zahne bis ins hohe Alter behalten kénnen, bedeuten, dass Wurzelkaries ein wachsendes
Problem darstellt. Gleichzeitg stellen manuelle Geschickllichkeit und folglich ausreichende
Reinigung fur &ltere Menschen eine Herausforderung dar, besonders wenn sie unter
Krankheiten wie Alzheimer oder Parkinson leiden. Genau wie Kinder, welche in
Schulprogrammen mit Fluoridlacken behandelt werden, kénnen auch &ltere Menschen in
Pflegeheimen effizient behandelt werden. Lacke sind schnell und einfach anzuwenden®® und
harten auch bei Kontakt mit der Mundfeuchtigkeit aus'. Damit stellen sie eine praktische
Massnahme dar, Karies bei alteren Patienten zu verhindern.

Brailsford SR, Fiske J, Gilbert S, Clark D, Beighton D. (2002): The effects of the combination
of chlorhexidine/thymol- and fluoride-containing varnishes on the severity of root caries
lesions in frail institutionalized elderly people.

Brailsford et al. verglichen die klinische Wirksamkeit einer Kombination aus Fluor Protector
und Cervitec bei bestehenden Wurzelkarieslésionen in einer Gruppe von 102 gebrechlichen,
alteren Probanden im Alter von 78-87 Jahren. In dieser randomisierten Doppelblind-
Longitudinalstudie wurden die Probanden zuféllig einer Test- oder Placebogruppe
zugeordnet. Alle Probanden erhielten Fluor Protector auf ihre lederartigen und weichen
Wourzelkarieslasionen. Die Testgruppe enthielt jene Probanden, welche zuséatzlich zu Fluor
Protector auch Cervitec erhielten, wahrend die Placebogruppe zusétzlich zu FP mit einem
Placebolack behandelt wurde. Die Behandlung wurde innerhalb eines Jahres flinfmal
wiederholt. In der Testgruppe zeigte sich keine signifikante Veréanderung im Klinischen
Schweregrad der Lasionen. In der Placebogruppe jedoch nahmen die durchschnittliche
Lasionenbreite sowie die Héhe und Lange der freiliegenden Wurzel signifikant zu. Die
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Autoren schlossen daraus, dass die Kombination von Cervitec und Fluor Protector eine
nitzliche, einfache, schnelle und nicht-invasive Methode darstellt, bestehende
Wurzelkanallasionen in &lteren Menschen zu berwachen und zu behandeln®.

4. Biokompatibilitat

4.1 Toxizitat von Fluor Protector: Akute Toxizitat, Zytotoxizitat, Mutagenitét

Die akute orale Toxizitat fir Fluor Protector wurde in Ratten bestimmt. Die Konzentration,
welche 50 % der Tiere getétet hat (tédliche Dosis 50; LDsg), war 6.1 g per kg Kérpergewicht

(1).

Die Zytotoxizitat von Fluor Protector-Extrakten wurde mit dem Agar Diffusionstest und der
Mausezelllinie L929 untersucht. Es wurde bei allen getesteten Konzentrationen kein
zytotoxisches Potential beobachtet (2).

Die Mutagenitat, d.h. das Potential, DNA-Veranderungen zu bewirken, von Fluor Protector-
Extrakten wurde mit dem weitverbreiteten Bakterien-Mutagenitats-Test (AMES) untersucht.
Konzentrationen bis 100 ul 100% Extrakt pro Platte, mit oder ohne metabolische Aktivierung,
|6sten bei keinem der 5 Teststdmme (Salmonella typhimurium) DNA-Mutationen aus(3).

4.2  Sensibilisierung und Irritation

Die Bestandteile von Fluor Protector haben kein bekanntes Sensibilisierungs- oder
Irritationspotenzial.

4.3  Schlussfolgerung

FOr Fluor Protector konnte keine toxische, sensibilisierende oder irritierende Wirkung
beobachtet werden.

In Bezug auf Fluorid liegt die geschatzte toxische Dosis fur Kinder bei etwa 5 mg pro kg
Kérpergewicht. Die Fluoridgesamtmenge bei der empfohlenden Anwendungsdosis liegt bei
ungeféhr 0.5 mg pro Behandlung. Damit wird bei ordnungsgeméasser Anwendung niemals
eine toxische Fluoridkonzentration im Serum auftreten.

Nach heutigem Kenntnisstand kann geschlossen werden, dass Fluor Protector bei
ordnungsgemasser Anwendung unbedenklich ist.
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