Presseinformation DENTAL-FACHMEDIEN

Aktuelle RCT-Ergebnisse zur Halitosis-Therapie

Patentierte Mundspulung mit Zinkacetat und
CHX* — effektive Langzeitbehandlung intra-
oraler Halitosis

* Chlorhexidin

Bad Homburg, 19. Januar 2018 — Patienten mit intraoraler Halitosis profitieren vom
Langzeiteinsatz einer patentierten Mundspulung aus Zinkacetat und niedrig dosier-
tem CHX (CB12®). Dies bestatigt erstmals eine randomisierte, doppelblinde, place-
bokontrollierte Langzeitstudie mit Fokus auf klinischer Relevanz!'. Wahrend des
gesamten Untersuchungszeitraums von sechs Monaten zeigte sich bei den Stu-
dienteilnehmern in der Verumgruppe eine signifikante Verbesserung subjektiver
wie objektiver Halitosisparameter: Die fir den Mundgeruch verantwortlichen fliich-
tigen Schwefelverbindungen (VSCs, Volatile Sulfur Compounds) in der abgeatme-
ten Luft wurden bis Studienende im Vergleich zu Placebo signifikant reduziert
(Abb. 1 und 2). Dabei wurde — parameterabhangig — in bis zu 91 % der Falle eine
klinisch relevante Halitosiskontrolle erreicht, im Vergleich zu max. 43 % unter Pla-
cebo. Der organoleptische Score (OLS, von Kategorie 0 = kein Geruch bis 5 = ext-
rem starker Geruch) konnte bis Studienende von 2,8 auf 2,0 verringert werden und
fast drei Viertel der Verumpatienten erreichten Verbesserungen des OLS um eine
oder zwei Kategorien (Abb. 3). Somit bietet die regelméaRige Mundspiilung mit CB12
eine wirkungsvolle Strategie zum Langzeitmanagement der intraoralen Halitosis,
wie die Studienautoren unterstreichen.

Da Mundgeruch zu erheblichen sozialen und psychischen Belastungen sowie Beein-
trachtigungen der Lebensqualitat fihren kann, ist der Stellenwert einer effektiven und
langfristig wirksamen Halitosis-Behandlung laut Experten nicht zu unterschatzen. Zumal
bis zu 55,4 % der Menschen im Alter zwischen sieben und 79 Jahren von intraoraler
Halitosis betroffen sind? 2. Diese entsteht durch Zersetzungsprozesse in der Mundhéhle,
in deren Folge geruchsintensive VSCs freigesetzt werden. Zur effektiven Mundge-
ruchsbekampfung gilt es, neben einer adaquaten Mundhygiene, die VSCs in nichtfliich-
tige Verbindungen zu tberfihren. Dies kann - akut wie langfristig - mit einer patentierten
Kombinationsmundspulung aus Zinkacetat (Zn) und CHX erreicht werden, die synergis-
tisch gegen die Bildung von VSCs wirkt, wie eine Reihe von Studiendaten belegt.47

Belastbares Studiendesign — hohe klinische Relevanz

Ziel der aktuellen Untersuchung® war es, belastbare Daten zur Langzeiteffektivitat der
patentieren Zn/CHX-haltigen Mundspiilung CB12 zu erhalten, wie sie gemafl Konsensus
des 11. Europaischen Workshops zur Peridontologie gefordert werden®. In die Langzeit-
studie eingeschlossen wurden 46 nicht-schwangere Patienten mit intraoraler Halitosis,
die gesund waren — d. h. frei von Karies, Parodontaltaschen < 6 mm, keine Einnahme
potenziell mundgeruchsfordernder Medikamente. Die Studienteilnehmer wurden zu Be-
ginn des 6-monatigen Studienzeitraums in eine Verum- (n = 24) und eine Placebogruppe
(n = 22) randomisiert. Je nach individueller Notwendigkeit erfolgte eingangs ein einmali-
ges, nichtchirurgisches parodontales Debridement. Die Probanden wurden angewiesen,
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zweimal taglich die Zahne mit Colgate Caries Control zu putzen und die Zahnzwischen-
rdaume adaquat zu reinigen. Zudem sollte die Mundhdhle zweimal taglich je eine Minute
mit 10 ml Mundspilldsung gespllt werden: in der Verumgruppe mit CB12, das als aktive
Wirkstoffe Zinkacetat: 0,3 % und CHX: 0,025 % enthalt; daneben Wasser, Glycerin, hy-
drierte Maisstarke, Alkohol, Natriumfluorid, PEG-40, hydriertes Rizinusél, Kaliumazesul-
fam, Zitronenséure und Aroma. Die Placebo-Gruppe erhielt eine Mundspilung, die - bis
auf die aktiven Wirkstoffe - die gleichen Inhaltsstoffe wie die in der Verumgruppe enthielt.
Messdaten wurden zu Studienbeginn, nach drei sowie nach sechs Monaten erhoben.
Besonderes Augenmerk wurde dabei auf die fir Patienten so wichtige klinische Relevanz
der Messparameter gelegt. Dazu wurden objektive und subjektive Kriterien fur einen kli-
nisch relevanten Respons festgelegt. Objektive Kriterien waren: Konzentration an Schwe-
felwasserstoff (H2S) < 112 ppb, Methylmercaptan-Konzentration < 26 ppb, VSC-Gesamt-
konzentration < 160 ppb. Subjektives Kriterium war ein OLS < 2. Neben der H2S- und
Methylmercaptankonzentrationen (per OralChroma™) wurden die VSC-Gesamtkonzent-
rationen (per Halimeter®) in der abgeatmeten Luft der Probanden gemessen. Zudem er-
folgten Messungen der Zahntaschentiefe per Sonde, eine prozentuale Erfassung von
Blutungen wahrend des Sondierens und eine Bewertung der Plaque-Bildung.

Langfristige Halitosiskontrolle ohne Beeintrachtigung

Nach sechs Monaten hatten in der Verumgruppe 91 % der Patienten - in Hinblick auf die
als klinisch relevant definierte Reduktion der H2S-Konzentration - eine effektive Halitosis-
Kontrolle erreicht. Unter Placebo waren es 43 %. Hinsichtlich der Methylmercaptanreduk-
tion waren es 82 % unter CB12, im Vergleich zu 24 % unter Placebo. Die VSC-Gesamt-
konzentration wurde in der Verumgruppe signifikant reduziert (p < 0,01, Abb.1), ebenso
wie die H2S-Konzentration (p < 0,001) und die Methylmercaptan-Konzentration (p < 0,01),
siehe Abb. 2. Zwar wies auch die Pacebogruppe bei Untersuchung nach drei Monaten
ebenfalls eine Reduktion der VSC-Gesamtkonzentration im Verglich zur Baseline auf (p
< 0.05), bei Studienende war dieser Effekt jedoch nicht mehr feststellbar (Abb. 1). Unter
CB12 wurde auch der OLS signifikant reduziert (p < 0,01): von im Mittel 2,8 zu Studien-
beginn auf 2,1 nach drei und 2,0 nach sechs Monaten. Insgesamt erreichten bis Stu-
dienende 68,2 % der Verumpatienten eine Verbesserung von einer oder zwei OLS-Kate-
gorien im Vergleich zu 19 % unter Placebo (Abb. 3). Messungen der Zahntaschentiefe,
Blutungsstellen und Plaque-Bildung bei Studienende zeigten bei beiden Testgruppen ver-
gleichbare Ergebnisse. Hinsichtlich Zahnverfarbungen waren keine Unterschiede fest-
stellbar. Die patentierte Zn/CHX-Mundspiilung CB12 bietet gemal Studiendaten auf-
grund der niedrigen und zugleich wirksamen Dosierung langfristig die Sicherheit einer
effektiven Behandlung der intraoralen Halitosis ohne Beeintrachtigungen, wie z. B. Ver-
farbungen des Zahnapparates.

Info-Services zum Halitosis-Management

Weitere Studiendaten zur Mundspilung mit Zn und CHX finden Dentalfachkréfte im Stu-
dien-Booklet ,Evidenzbasierter Umgang mit Halitosis in der Praxis®, das im Fachbereich
auf www.cb12.de zum Download bereit steht. Fir zahnmedizinische Fachangestellte
stehen zudem auf www.halitosis-fortbildung.de Schulungsvodcasts zum Thema sen-
sible Patientenansprache bei Mundgeruch ,Halitosis — wie sage ich es meinem Patien-
ten?“ bereit.
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Abbildung 1: Reduktion der mittleren VSC-Gesamtkonzentration durch CB12
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Abbildung 1: Mittlere Gesamtkonzentration an fliichtigen Schwefelverbindungen (VSC,
volatile sulfur compounds) in der ausgeatmeten Luft von Probanden mit intraoraler Ha-
litosis nach 3- bzw. 6-monatiger Behandlung mit patentierter Zn/CHX-Mundspulung
CB12 (n = 24) bzw. Placebo-Mundspulung (n = 22). CHX = Chlorhexidin; ppb = parts
per billion; Zn = Zinkacetat
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Abbildung 2:

Reduktion der H2S- und Methylmercaptan-Konzentration durch CB12
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Abbildung 2: Konzentration an fliichtigen Schwefelverbindungen (H2S / Methylmercaptan)
in der ausgeatmeten Luft von Probanden mit intraoraler Halitosis nach 3- bzw. 6-monati-
ger Behandlung mit patentierter Zn/CHX-Mundspilung CB12 (n = 24) bzw. Placebo-
Mundspilung (n = 22). CHX = Chlorhexidin; ppb = parts per billion; Zn = Zinkacetat

Abbildung 3: Reduktion/Verbesserung des organoleptischen Respons durch CB12
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Abbildung 3: Organoleptischer Respons von Baseline bis Monat 6 bei Patienten unter
Zn/CHX-Mundspiilung (CB12®, n = 22) oder Placebo-Mundspiilung (n = 21). Der
Respons war definiert als Anderung der OLS-Kategorie von Baseline bis Monat 6. CHX
= Chlorhexidin; OLS = Organoleptischer Score; Zn = Zinkacetat
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Informationen Glber MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Seit dem 5. August 2016 ist die MEDA Pharma GmbH & Co. KG, Bad Homburg eine
Gesellschaft der Mylan-Gruppe. Mylan ist ein globales pharmazeutisches Unternehmen
mit dem Ziel, neue Standards in der Gesundheitsversorgung zu setzen. Weltweit arbei-
ten wir daran, 7 Milliarden Menschen mit hochwertigen Arzneimitteln zu versorgen: Wir
entwickeln innovative Produkte fir bislang ungedeckten Bedarf; wir machen Zuverlas-
sigkeit und ausgezeichneten Service zu einer Selbstverstandlichkeit; wir entscheiden
uns fur den richtigen, nicht fur den einfachen Weg; wir gestalten als weltweit fuhrender
Hersteller von Arzneimitteln die Zukunft mit. Dazu gehdrt ein standig wachsendes Ange-
bot von tber 7.500 bewahrten patentfreien Arzneimitteln und Originalpraparaten, ein-
schlie3lich antiretroviraler Medikamente, die von fast 50 % der HIV/AIDS-Patienten in
den Entwicklungslandern bendtigt werden. Mehr als 165 Lander und Gebiete werden
mit unseren Arzneimitteln versorgt. Wir sind einer der weltweit grof3ten Hersteller phar-
makologischer Wirkstoffe. Jede/r einzelne unserer tber 35.000 Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter arbeitet mit Leidenschaft fir eine bessere Gesundheit in einer besseren
Welt, fir uns zahlt jeder Einzelne. Erfahren Sie mehr unter www.mylan-dura.de und
www.medapharma.de
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