EGNE MERKEVARER - er det verdt det?

Artikkelen er et sammendrag av det publiserte
studiet: Johnsen et al, ,,Own brand label restorative

materials—A false bargain?‘“, Journal of Dentistry 2016.
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EMV-komposittene i denne studien er
innkjopt pa det frie markedet i Norge og
gjorde det signifikant darligere enn en
internasjonal merkevarekompositt nar de
ble testet pa herdedybde, hardhet, boye-
styrke, krymping, lekkasje av rest-mono-
mer fra materialet og biokompatibilitet.
Resultatene var sammenfallende for ulike
batcher av de samme preparatene. Vi ad-
varer derfor mot bruk av materialer som
mangler uavhengig, vitenskapelig doku-

mentasjon.
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KONKLUSJON

verdt prisen.

EMV-komposittene gjorde det signifikant darligere enn merkevarekompositten pa de fleste parameterne som ble testet. Funnene
var statistisk signifikante og testing av flere ulike batcher av materialene viste at resultatene ikke var tilfeldige. Forskning pa materi-
aler i klinisk bruk i dag understotter bekymringen rundt bruk av EMV-materialer. Med bakgrunn i gjennomferte laboratorietester,
er det grunn til & veere skeptisk til de kliniske egenskapene til EMV-kompositter, samt sikkerheten for bade pasienten og tannhel-
sepersonellet som skal anvende disse. Vi advarer derfor mot bruk av slike materialer dersom det mangler uavhengig, vitenskapelig
testdokumentasjon, og randomiserte, kliniske studier.
Nye materialer skal og ber undersokes og testes grundig for de godkjennes til klinisk bruk. I dag har flere av de markedsforte
komposittmaterialene manglene klinisk dokumentasjon og viser sviktende egenskaper i labratorietester. Denne situasjonen er

for alvorlige til at man kan regne dagens EMV-komposittene for & vere et godt helseokonomisk alternativ. De er rett og slett ikke

INTRODUKSJON

Det finnes i dag utallige produsenter som
leverer resinbaserte komposittmateria-
ler til tannbehandling. Sammensetning
av disse komposittene varierer, noe som
pavirker blant annet materialenes kje-
miske og mekaniske egenskaper. Disse
egenskapene vil igjen pavirke fyllingens
biokompatibilitet og motstandsdyktighet
mot frakturer, tidlig slitasje, eller sekun-
deerkaries (2). Materialer bor derfor vel-
ges ut fra dokumenterte egenskaper, og
ikke bare ekonomiske betraktninger.

I senere tid har man derimot sett et sta-
dig okende salg av billigere, og mindre
kjente, egne
EMV-kompositter,
Brand Label>. Dette er et innkjopt pro-

merkevare-kompositter,
ogsd kalt «Own
dukt som markedsfores og omsettes av en
virksombhet, for eksempel et dentaldepot,
under eget varemerke ogi eget firmanavn.

Det juridiske ansvaret ligger pa den som

4 FOCUS TANN H@ST 2016

markedsforer produktet, selv om ved-
kommende selv ikke er produsent. For-
delen med EMV er at komposittene kan
selges billigere enn konvensjonelle mer-
kevarer. @konomi er viktig i daglig drift
av tannlegepraksiser og vektlegges mye i
offentlige anbudsrunder. Ofte er ikke til-
gjengelig vitenskapelig dokumentasjon
tatt med nar innkjepsavtaler skal fattes. I
etinnlegg i Dental Update bekreftes dette
av Burke(3) ogsa 4 vare relevant i Stor-
britannia for store organisasjoner med
stor fokus pa profitt, samtidig som han
advarer mot at en mislykket behandling
kan koste mer enn det man sparer pé &
bruke udokumenterte produkter.

Uavhengige studier pA EMV-kompositter
er tilnermet ikke-eksisterende i litteratu-
ren, med unntak av én studie av Shaw et
al. (4) som viser til store variasjoner i ma-

terialene og understreket behovet for mer

forskning innen fagomradet. Dette stottes
opp av Burke (S) som etter litteratursok
ikke fant en eneste vitenskapelig studie
der EMV-kompositter var blitt testet.

MATERIALE OG METODE

Komposittene som ble valgt (tabell 1),
var den mest kjopte, konvensjonelle mer-
kevare-kompositten og de to mest kjopte
EMV-komposittene i den offentlige tann-
helsetjenesten i Akershus fylkeskom-
mune i 2014. Samtlige var av fargen A3.
Metodedelen er kort gjengitt i denne ar-
tikkelen men kan leses i sin fullhet i John-
sen et al.(1). Materialene ble Iysherdet
etter produsentenes anbefaling av inten-
sitet. For EMV-kompositten TD var det
ikke oppgitt noen anbefalt intensitet for
herdelampen. Testene er gjort etter ISO
standarder og velrenommerte og doku-

menterte tester
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Figur 1 viser herdedybden for de ulike
batchene for de tre fyllingsmaterialene.
7250 gjorde det signifikant bedre enn
EMV-komposittene (p<0,001), og TD
var signifikant bedre enn 4U (p<0,001).

BOYESTYRKEN
180

= 160 A B

% 140 #f
g 120 # * < .

2 100 l ’L‘ ’ ==

[%2]

% 80 —————————- . L ----- - i
@ g I

N
o

Z250 1

Figur 2 A og B viser boyestyrken for de ulike materialene. TD viste
signifikant forskjell mellom de to batchene som var testet: 77,0 + 11,6
mot 97,7 £ 7,14 (p=0,005). Flere av provene for bade 4U og TD falt un-
der minimumskravet for boyestyrke (60 MPa) gitt i ISO 4049:2009 (E).
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POLYMERISERINGSKRYMPING

Ingen av materialene skilte seg signifikant fra hverandre (p=0,096).
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Figur 4 A og B viser total andel utlekkede monomerer etter herding. Det ble testet for monomerene Bis-GMA (bis-
fenol A glycidylmetakrylat), UDMA (diuretan dimetakrylat), TEGDMA (trietylen glykoldimetakrylat), og TMPTMA
(trimetylolpropan trimetakrylat), og samtlige ble pavist utlekket fra EMV-komposittene.
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materialene. Mest sensitiv for pavirkning var humane osteoblas-
ter, der bade Z250, TD 0g 4U gav signifikant hoyere cytotoksiske
verdier etter 24 timer, mens kun TD og 4U hadde signifikant

Figur § A til F viser celledod ved laktat dehydrogenase-
aktivitet (LDH). Serlig skilte resultatene for 4U etter 48 t seg

ut ved & gi signifikant hoyere verdier for celledod enn de andre

Humane primzaere
osteoblaster

hoyere cytotoksiske verdier etter 48 timer. Her ble det observert
en oppimot 70 % cytotoksisitet (celledod) sammenlignet med
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Tabell . Sammensetninger baset pa opplysninger fra pakningsvedlegg, brukerveiledninger, reklamemateriell, tekniske produktfiler og sikkerhetsdatablader.

| Batch-nummer F ysi ' ybde int. Klassifisering® | Fillers, wt%, Organisk Matrix (W%)

PRODUKT Batch «1» Batch «2» sitet (mWicm?) produsenten Size

TEGDMA < 1-5%

. N548402/ . Zirconia/silica | Bis-GMA < 1-5%

Filtek Z250 N495027 NG44277 3M ESPE = 400 25 Universal 001-35pm | BiSEMA 5-10%

UDMA 5-10%

: - Blanding ay poly- og
Nanohybrid med 4 :
4U(EMV) | 5303806 5310212 | Nordenta, LIC 1000 20 fluorid/mikro- ogsiica | dfunisionelle.
Scadenta hybrid, universal* | 0.05— 1.5 pm metakrylater. Resin basert
: ; : 4 BisGIMA™
TEGDMA 1-5%
. Ingen Bis-GMA  1-10%
Top Dent | 1113062101 | NXC1403312 | DAB Dental, na 20 fhat informasjon | Bis EMA  1-15% ,
(EMV) LIC Scadenta mikrohybrid 5
oppaitt UDMA 1-10% 4U Pri label

TMPTMA <1% rivate lave
* 4U og TD hadde ikke samsvarende klassifisering i pakningsvedlegg, brukerveiledninger, reklamemateriell, tekniske produkifiler og sikkerhetsdatablader. komposittfm LIC
** Ingen spesifiserte opplysninger om type monomerer eller wt.%, annet enn innhold av BisGMA. Scandenta
n.a. - not available/ikke tilgjengelig

Tabell 1: Data om testprodukene basert pa produsentens opplysninger

DISKUSJON

Resultatene fra denne studien gir grunn
til bekymring for bruk av EMV-produkter
uten at uavhengig vitenskapelig doku-
EMV-
komposittene i denne studien, og swrlig
4U, gjorde det darligere enn Z250 med
tanke péd fysiske egenskaper, utlekking

mentasjon foreligger. Begge

av monomerer etter herding og giftighet
malt i cellekulturer.

In vitro-forsek, som denne studien er
basert pa, er ikke direkte overforbart til
den kliniske hverdagen, men gir likevel
klare indikasjoner pa materialenes ka-
rakteristika($5). Slike forsok er dessuten
ypperlige for & kunne sammenlikne ulike
materialer under identiske, kontrollerba-
re forhold.

Studier har vist at mengden fyllpartikler
pavirker herdedybden, hvor okt mengde
fyllpartikler gir lavere herdedybde(6, 7).
Denne studien viste derimot at Z250,
som har hoyest andel uorganisk mate-
riale (fyllpartikler), ogsd hadde hoyest
herdedybde. TD og 4U, som har ganske
lik andel fyllpartikler, hadde begge lavere
herdedybde. Forskjellen kan trolig forkla-
res med at sammensetning av resin-mo-
nomerene og fyllpartiklenes egenskaper
er mindre gunstig i disse to EMV-kom-
posittene. 4U markedsfores som en nano-
hybrid, noe som burde vere gunstig fordi
okt andel sma partrikler reduserer spred-
ningen av herdelyset(7), men det kan
tenkes at andelen av nanopartikler i prak-

sis er for lav for & utnytte denne effekten.

Dentale fyllingsmaterialer er jevnlig ut-
satt for tyggetrykk og komplekse artiku-
lasjonsmenstre, og tilstrekkelige meka-
niske egenskapene er derfor nedvendig
for & motstd de hoye, sykliske belastnin-
gene. Resultatene fra en boyestyrke-test
kan ikke overferes direkte til klinikken,
men de er meget nyttige for & rangere uli-
ke materialer(8). 4U markedsfores med
en boyestyrke pa 140 MPa, noe som er
langt hoyere enn det testresultatene viser.
For Z250 er oppgitte verdier(9) samsva-
rende med funnene i testen, mens det for
TD ikke er oppgitt noen informasjon om
beyestyrken for produktet, noe som i seg
selv er foruroligende.

En av de storste utfordringer med resin-
baserte fyllingsmaterialer er krymping
ved herding (polymeriseringskrymping).
Dette er en uonsket effekt som kan fore
til spaltedannelse og/eller stress-soner
mellom tann og fylling, som igjen pre-
disponerer for misfarging, sekundzerka-
ries og prematurt tap av fyllinger. Vére
resultater viste ingen signifikant forskjell
mellom komposittene nar det gjaldt poly-
meriseringskrymping (Z250<TD<4U)
(figur 3, p=0.096). Derimot er det kun
3M som har oppgitt en krympningsgrad
for 2250, mens det ikke eksisterer tilgjen-
gelige data for 4U eller TD fra hverken
produsenten eller i litteraturen.
Resin-monomerer brukt i dentale kom-
positter har vist seg & kunne veere toksiske
for celler i pulpa og gingiva i in vitro-for-
sok(10, 11). In vivo-forsek har vist at det

kreves meget store mengder utlekkede
monomerer for at det pa kort tid skal
kunne gi skader i orale vev hos mennes-
ker(12, 13), men de aktuelle monomere-
ne har ogsa vist seg & ha langtidseftekter
pa fosterutviklingen hos pattedyr(14)
og har vist & kunne redusere fertiliteten
hos mus(15). Fra et folkehelseperspektiv
er det derfor fremdeles usikkerhet for-
bundet med langvarig eksponering for
rest-monomerer fra darlig herdede fyl-
linger, serlig for pasienter med hoy ka-
rieserfaring og mange fyllinger, og som
folgelig er mest eksponert for utlekkede
monomerer. 4U hadde en signifikant
hoyere grad av utlekkede monomerer,
noe som gjenspeiler seg i resultatene fra
studien pa celledod. Slike forsek har ikke
direkte klinisk relevans, men er en god
indikator for giftighet nar man sammen-
likner materialer. 4U var i denne studien
det eneste materialet som viste en signifi-
kant hoyere grad av celleded for humane
gingivale fibroblaster som ansees & vare
en robust cellelinje. Reichl et al.(16) fant
skadelig toksikologisk effekt p4 HGF av
monomerene TEGDMA, HEMA (hy-
droksyetyl metakrylat), UDMA og Bis-
GMA, men bare UDMA viste en gkning
i toksisitet over tid. Vare malinger viste
en tredoblet mengde UDMA fra 4U sam-
menliknet med TD, mens UDMA ikke
ble detektert i Z250, noe som kan vare
med pé & forklare hvorfor dette materi-
alet framstar som mer celle-vennlig enn
EMV-komposittene.
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Private Label (EMV)- produkter:

Vitenskapelig bevist!

Publikasjonen “Dental Update” har ved et par anledninger ' forsokt d pdkalle
lesernens oppmerksomhet om det faktum av de fleste “Private-Label”/OBL-
materialene (pd norsk “Egen merkevare” -EMV) mangler dokumentasjon for
pdstatte egenskaper: Dokumentasjonen er sparsommelig eller mangler helt.

F ] Trevor Burke

Begge artiklene var laboratorie-studier
som sammenliknet en varierende mengde
tysiske parametre til EMV-materialer og
orginale merkevarer; Imidlertid har det
nylig blitt publisert 2 artikler/studier fra
respekterte forskningsbaserte tidsskrifter
som indikerer suboptimale egenskaper til
EMV-produkter, *¢.

Sistnevnte var materialer man forventer
bruker en del annerkjente forsknings-
resultater ved utvikling av materialet. I
en studie av Johnsen og kolleger,® fra
Norge og Polen, bruker man et helt ar-
senal av tester pa produktene for & finne
ut herdedybde, boyestyrke, polymerise-
ringskrymping, grad av herding, frigivel-
se av monomerer, cytotoksitet, hardhet
og overflatestruktur: Alt dette for 4 sam-
menlikne 2 stk. EMV kompositte tann-
fyllingsmaterialer med 3M’s merkevare
kompositten Z250 som er et vanlig brukt
produkt i helsetjenesten i Norge.

De sammenliknet sine resultater med
gjeldende ISO standarder og andre

anerkjente tester.

Resultatene forte til uro da under-
sokelsene viste at EMV-tannfyllings-
komposittene var underlegne “stan-
darden Z250” i mange av parameterne
nevnt overfor. Gitt at det kliniske resultat

til et kompositt tannfyllingsmateriale

avhenger av adekvat polymerisering, var
den darligere herdedybde og den svakere
boyestyrke som EMV-materialene opp-
viste, bekymringsverdig. Det samme
kom til uttrykk da en av produsentene av
EMV-kompositt pasto at egenskapene til
deres kompositt var bedre enn resultate-

ne indikerte.

Forskerne slo ogsé fast at EMV-produk-
tenes darligere egenskaper ikke kunne
forklares ut fra et Batch-problem. Like-
vel, i arbeidet til Shaw and co-workers?,
identifiserte man et batch-problem:
Samtidig med at noen av EMV-produk-
tene oppviste greie egenskaper, fant man
batch-til-batch variasjoner, noe som ble
tatt som tegn pa at produksjonsprosessen
ikke var tilstrekkelig standardisert og/
eller regulert; eller at EMV-kompositten
var produsert ett sted den ene maneden,

og et annet sted en annen méned.

Jeg er oppmerksom pa at den enkelte
tannlege mé ha et overskudd for & kun-
ne betale lonn til seg og teamet, slik at
det er fristende & forsoke & spare penger
pé materialer. Men i storre organisasjo-
ner, slik som pépekt av 1 Johnsen et al,’:
‘Lokale innkjopsgrupper har ikke alltid
ekspertise og kunnskap for tilfredsstillen-
de kunne vurdere materialer som tilbys i

offentlige anbud..

Det samme problemet har vi i UK, nar
saksbehandlere med liten eller ingen den-
tal kunnskap har kontroll over ordrebok-

en i profitt-orienterte organisasjoner.

Er det verd 4 ta denne risikoen for & spare

materialkostnader?

Den seneste forskning antyder — ikke for

enhver pris.
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