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Heute weiB man, dass man mit Implantaten nicht nur die Asthe-
tik, die Funktion und das subjektive Gefiihl der Patienten posi-
tiv gestalten kann, sondern auch, dass es dadurch mdoglich ist,
Nachbarzahne zu schonen, einer Alveolarkammathrophie vor-
zubeugen sowie die Weichgewebskonturen im Implantations-
gebiet weitgehend zu erhalten.’®® In dieser Studie wurde unter-
sucht, welchen Einfluss verschiedene Faktoren auf den Langzeit-
erfolg haben. Dieser Fachbeitrag ist ein Auszug eines Artikels auf
ZWP online und stellt die Methodik der Studie sowie Ergebnisse
vor. Der vollstandige Artikel mit den einzelnen Behandlungs-
modi kann durch Scannen des nebenstehenden QR-Codes ab-

gerufen werden.

Eine retrospektive Analyse

Univ.-Prof. Dr. Dr. Wolf-Dieter Grimm, Dr. Richard Schmitz

In der heutigen Zahnmedizin geho-
ren Implantate zur Standardversorgung
im Bereich des hochwertigen festsit-
zenden bzw. herausnehmbaren Zahn-
ersatzes und sind eine wissenschaft-
lich anerkannte Therapie.* Durch das
Einbringen kiinstlicher Wurzeln in den
Kieferknochen ist man in der Lage, Pa-
tienten weiterhin einen festsitzenden
Zahnersatz zu erméglichen oder einen
lockeren herausnehmbaren Zahnersatz
50 zu befestigen, dass es sich flr diese
Patienten wie ein fester Zahnersatz
anfuhlt. Auch ist man in der Lage, zahn-
lose Patienten, welche unter Alveolar-
kammathrophie leiden, mit Implanta-
ten zu versorgen und einen lagestabilen
und festen Zahnersatz zu ermdglichen.
Bei Implantationen ist es auch nicht
mehr nétig, einen ,perfekten” Alveo-
larknochen zu haben, denn mittels ver-
schiedener Augmentationsverfahren ist
man in der Lage, fehlende Knochen-
strukturen neu zu gestalten, um eine
Implantation méglich zu machen.

Problemstellung

In den 70er-Jahren des letzten Jahr-
hunderts starteten osseointegrierte
Implantate ihre Erfolgsgeschichte,
welche zu der Anerkennung der Im-
plantologie 1982 durch die DGZMK
als wissenschaftlich begriindete The-
rapie fiihrte.®3” Die Sanierung der
Mundhohle unter Verwendung den-
taler Implantate stellt seither eine zu-
verldssige Therapie dar und ist in der
modernen Zahnmedizin unverzichtbar
geworden. Damit ist die enossale Im-
plantologie des stomatognathen Sys-
tems heute ein integraler Bestandteil
der zahnarztlich-prothetischen Versor-
gung in Deutschland. Die DGZMK er-
weiterte das Indikationsspektrum flr
Implantate in ihrer aktuellen Stellung-
nahme von 2005 auf alle zahnarzt-
lichen Indikationsklassen, wodurch
heute Implantate auch dann indiziert
sind, wenn mit alternativen prothe-
tischen Versorgungsformen funktio-
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Dies gilt zum einen flir den Bereich des
festsitzenden sowie andererseits auch
fur den Bereich des herausnehmbaren
Zahnersatzes. Mittels der heutigen
Techniken ist es uns oft mdglich, he-
rausnehmbaren Zahnersatz zu vermei-
den und damit im Bereich Funktion,
Asthetik und Phonetik nahezu normale
Verhaltnisse zu rekonstruieren, die ei-
nen Langzeiterfolg der Implantatthe-
rapie gewahrleisten. Heute kann man
auch in einem nicht ausreichenden
Knochenangebot mittels verschiedener
Augmentationstechniken Implantate
inserieren und somit neue Optionen im
Bereich des Zahnersatzes erhalten.
Auch die Hersteller versuchen mit immer
neuen Implantatdesigns, Implantatober-
flachen oder Implantat-Kronen-Verbin-
dungen den Langzeiterfolg und die
Asthetik der Implantatsysteme und
deren Suprakonstruktionen zu steigern.
Der klinische Erfolg eines Implantats



Konzept zur Gewebeausformung

Atlantis® Healing Abutments

* Neue Gingivaformer fur die patientindividuelle Versorgung
« Basiert auf dem Emergenzprofil der finalen Versorgung
* FUr zementierte und verschraubte Versorgungen

FUr provisorische und finale Versorgungen

Das Design des individuellen Gingivaformers kann - auch nach der provisorischen Versorgung -
fur die finale Restauration wiederverwendet werden.

dentsplysirona.com/atlantis

SoLuTIoNS Wy, Dentsply
COMPANY™ . Sirona



Abb. 1a—f: Das in der Studie verwendete BIOMET 3i® Implantat-System/klinisches Fallbeispiel.

wird hierbei ausschlieBlich durch seine
Verweildauer, also durch den Langzeit-
erfolg, bestimmt. Da dieser Langzeit-
erfolg schon nach zehn Jahren mit
92 Prozent ein hohes Ergebnis aufweist,
hat man zusétzliche Kriterien fir den
Erfolg eines Implantats hinzugezogen.

Knochenabbau und Attachmentverlust
sind die Kriterien, an denen in dieser
Studie auf der Basis einer Langzeit-
bewertung der Implantaterfolg in einer
niedergelassenen Zahnarztpraxis als
Teil einer retrospektiven praxisbasierten
Analyse, wie diese heute im Rahmen
der klinischen Versorgungsforschung
gefordert wird, gemessen werden soll.

Medizinische Bedeutung

Der Erhalt von Alveolarknochen und
Attachment im Bereich der inserierten
Implantate ist Ziel jedes Operateurs
und Prothetikers. Das AusmaB an Kno-
chenverlust sowie Attachmentverlust
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sind neben der erfolgreichen Osseo-
integration die wesentlichen Faktoren,
an denen wir heute den Erfolg unserer
Implantate messen. Wir wissen, dass
Folgeprobleme wie Periimplantitis oder
Asthetikverlust unmittelbar mit diesen
Faktoren verkniipft sein kénnen.

Da der Knochenverlust und der Attach-
mentverlust von vielen Faktoren ab-
hangen kann, sollte untersucht werden,
welche Faktoren einen entscheidenden
Einfluss haben kénnten.

Versorgungsforschung
in der Zahnheilkunde

Die Versorgungsforschung ist vielfach
definiert worden."® Eine knappe in-
haltliche Beschreibung stammt vom
Arbeitskreis ,Versorgungsforschung” des
wissenschaftlichen Beirats der Bundes-
arztekammer: ,Versorgungsforschung
ist die wissenschaftliche Untersuchung
der Versorgung von Einzelnen und

der Bevélkerung mit gesundheitsrele-

vanten Produkten und Dienstleistun-

gen unter Alltagsbedingungen.”® Die

Versorgung in den (Zahn)Arztpraxen,

Krankenhdusern und anderen Gesund-

heitseinrichtungen, also die viel Zitierte

Jletzte Meile” des Gesundheitssystems

ist Schwerpunkt der Versorgungsfor-

schung, wobei das Gesundheitssystem
die Rahmenbedingung fir diese letzte

Meile setzt."”® Das Ziel der Versorgungs-

forschung ist die Verbesserung der ge-

sundheitlichen Versorgung.

Aus Sicht dieser retrospektiven Studie

ergeben sich bestimmte Voraussetzun-

gen, die fir eine erfolgreiche inhaltliche

Weiterentwicklung der zahnmedizini-

schen Versorgungsforschung beitragen

kénnen:

a) An den Universitaten hat schon seit
geraumer Zeit ein Umdenkungspro-
zess eingesetzt, der zahnmedizini-
sche Versorgungsforschungsthemen
zum einen als wissenschaftlich at-
traktiv ansieht und zum anderen im
Verhaltnis zur klinischen und Grund-
lagenforschung nicht unterbewertet.

b) Die zahnmedizinische Versorgungs-
forschung muss nah an der Versor-
gungsrealitdt angesiedelt sein und
sollte sich auf das zahnarztliche, pa-
tientenorientierte Handeln fokussie-
ren. Um diesen Aspekten, vor allem
der notwendigen Nahe der zahn-
medizinischen Versorgungsforschung
zur praktischen Patientenversorgung
gerecht zu werden, ergeben sich
bestimmte Schwerpunkte und For-
schungsfragen, welche die zahn-
medizinisch-zahnarztliche Perspektive
hinreichend beriicksichtigen muss.
Aus berufspolitischer Sicht ist es da-
bei wichtig, dass das Themenspek-
trum der Versorgungsforschung auf
praxisrelevante fiir die Zahnmedizin
wichtige Bereiche eingegrenzt wird.
Deshalb ist die Zielstellung dieser re-
trospektiven Studie auf das Erschlie-
Ben eines langjahrig angesammelten
Erfahrungsschatzes auf dem Gebiet
der oralen Implantologie ausgelegt.

Ziele der Publikation

Eine gesundheitspolitische Grundforde-
rung ist es, die zahndrztliche Implan-
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fixiert

tologie standig weiterzuentwickeln.
Dabei findet diese Entwicklung inter-
national, national und lokal statt. Die
industriell veranlasste Forschung (Fir-
menstudien) kann dabei nicht alleine
diese Grundforderung erfiillen. Es bleibt
also notwendig, jene unverzichtbaren
Evidenz-gestiitzten Ergebnisse zu ge-
nerieren, die fir eine moderne Versor-
gungsmedizin unverzichtbar geworden
sind. Es ist notwendig, alle Teile des
medizinischen Handelns einer standi-
gen Qualitatskontrolle und Qualitats-
sicherung im Sinne der Versorgung der
Patienten zu unterziehen. Diese Quali-
tatskontrolle und Qualitatssicherung ist
keinesfalls auf den universitaren Bereich
beschrénkt, sondern sie gilt auch fir
ambulante Versorgungssysteme. Regio-
nale und lokale Unterschiede in den
Versorgungsstrukturen determinieren
haufig die medizinischen Optionen. Die
Unterschiede zwischen universitdren
Einrichtungen, nichtuniversitdaren Ein-
richtungen und Arztpraxen zeigen oft
gravierende strukturelle Unterschiede.
Das ist der Grund, warum Anregungen
und Initiativen auch aus Arztpraxen von
groBer Wichtigkeit sind fir die Weiter-
entwicklung in der zahnarztlichen Im-
plantologie. Aufgrund der standigen
Zunahme chronischer Erkrankungen
sind vor allem jene Forschungsanstren-
gungen von groBter Wichtigkeit, die un-
ter den realen Versorgungshedingungen
mit dem Ziel durchgefihrt werden, die
medizinischen Leistungen flir Patienten
in ihrem Krankheitsalltag zu verbessern.
Der Erfolg von Therapiekonzepten ist
maBgeblich entscheidend flir den Erfolg
einer zahnarztlichen Praxis. Da es bei Im-
plantationen in den letzten Jahren unter-
schiedlichste Entwicklungen u.a. in den
Bereichen Implantatdesign, Operations-
technik oder Augmentationstechniken
gegeben hat, sollte herausgefunden wer-
den, welchen Einfluss welche Faktoren
in einer niedergelassenen Zahnarztpra-
xis bei einem erfahrenen Implantologen

heraus-
nehmbar

mikrostrukturierte  gerades
Oberflache Gewinde

3,25-6mm

haben. Damit kdnnte man Riickschliisse
ziehen, welche Faktoren den Erfolg einer
Implantation und somit auch indirekt
ein Teil des Erfolgs einer niedergelasse-
nen Zahnarztpraxis beeinflussen.

In einer von Trondle 2007 vorgelegten
Dissertationsschrift ,Der Einfluss ver-
schiedener Oberflachen auf das Osseo-
integrationsverhalten von enossalen
Implantaten — Eine Literaturiibersicht”
wurden 97 klinische Studien analysiert.
Diese wurden nach dem Evidenzgrad
sortiert und in prospektive, retrospektive
und Verlaufsstudien unterteilt."* Unter
den 97 Studien fanden sich 71 prospek-
tive, finf Verlaufsstudien, aber nur 21
retrospektive Studien. Damit wird die
Unterschatzung von retrospektiven Stu-
dien deutlich, noch dazu von retrospek-
tiven Studien, die sich durch weitgehend
standardisierte  Operationsmethoden
auszeichnen, wie dies bei einem Patien-
tengut aus einer Praxis der Fall ist.

Es wurden 16 verschiedene Parameter
bei jedem Patienten klinisch und ront-
genologisch untersucht und in dieser
retrospektiven Studie dokumentiert
(u.a. Implantationsart, Implantatlange,
Erhaltungstherapie usw., siehe Material
und Methode). AnschlieBend wurde in
der statistischen Analyse der Einfluss
dieser Parameter auf den ,periimplan-
taren Knochenverlust” sowie auf den
Jperiimplantaren Attachmentverlust”
ausgewertet.

Attachmentverlust

Als Attachmentverlust bezeichnet man
den Verlust an zahnerhaltenden oder
implantathaltenden Gewebe. Der Ver-
lust dieser Gewebestruktur kann so-
wohl asthetische als auch funktionelle
Auswirkungen auf den Zahnersatz, und
somit auch auf die Lebensqualitat des
Patienten, haben. Ebenso kénnen Ent-
ziindungsprozesse durch den Attach-
mentverlust geférdert werden, welche
im schlimmsten Fall zum Verlust des
Implantats flihren kénnen.

8,5-20mm verschraubt,
zementiert

Tab. 1: Eigenschaften des OSSEOTITE-Implantatsystems (BIOMET 3/€).
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1 bis 2

Knochenverlust

Der Knochen gibt dem Implantat die
Stabilitat, die es bendtigt, um Kaukrafte
auffangen zu konnen. Die Knochen-
struktur und die Qualitdt des Knochens
haben einen hohen Anteil an der Fes-
tigkeit der Implantate. Trotz moderner
Implantat-Beschichtungstechnologien
ist es bis heute noch nicht gelungen,
ein Implantat-Knochen-Verhaltnis zu
schaffen, welches mit dem physiolo-
gischen Zahn-Knochen-Verhaltnis zu
vergleichen wére — die ,elastische”
Aufhdngung des Zahns in der Alveole
Uber die Sharpey'schen Fasern. Dies ist
der Grund, weshalb die direkte Ver-
ankerung das primdre Therapieziel bei
enossalen Implantaten ist.

Die Implantatverankerung im korper-
eigenen lebenden Knochengewebe
steht im Vordergrund (,,Bone ingrowth
and ongrowth”)." Ein Verlust dieser
Verankerung bedeutet auch einen Ver-
lust an Stabilitdt und birgt das Risiko
von Entziindungen, Asthetikverlust
und Attachmentverlust bis hin zum
Implantatverlust.

Material und Methode

Patientenauswahl

und Patientendaten

Bei der retrospektiven Untersuchung
wurden die Patienten nicht vorselektiert.
Es wurden 100 Patienten mit insgesamt
236 Implantaten (BIOMET 3/® Implan-
tate mit einem AuBensechskant als Ver-
bindung, ab 2003 mit einem Innensechs-
kant) nachuntersucht. Da alle Patienten
sich nach wie vor zu regelmaBigen Kon-
trollen in der Praxis einfanden, wurden
willklrlich Patienten ausgewahlt. Vo-
raussetzung war, dass alle fir die Studie
nétigen Réntgenunterlagen sowie fir die
Studie nachvollziehbare und mit allen
bendtigten Daten versehene Patienten-
karteien vorhanden waren. Eine genaue
praoperative Diagnostik und Planung
wurde in Ubereinstimmung mit Schwei-

offen,
geschlossen

AuBensechskant,
Innensechskant
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Tab. 2: Mikrorauigkeit der Systeme (Al Nawas und Gotz, 2003).

zer und Ehrenfeld (2009) vor jeder Im-

plantation gemacht.”* Somit konnten

folgende fiir die Studie relevanten Daten

aus der jeweiligen Patientenkartei er-

hoben werden:

— Alter des Patienten bei der Implan-
tatinsertion

— Geschlecht des Patienten

— Raucher oder Nichtraucher

— Region des inserierten Implantats

— Lange des Implantats

— Durchmesser des Implantats

— Sofort- oder Spatimplantation

— Implantatdesign, d.h. Regular-Platt-
form oder XP®-Plattform

— Hexagonart, d.h. AuBen- oder
Innenverbindung des Abutments

— Platform Switching verwendet oder
nicht

— Einheilungsart (offen oder
geschlossen)

— Augmentation vorgenommen:
ja oder nein

— Verlust des Zahns durch Unfall,
chronische Parodontitis oder Karies

— Erhaltungstherapie vor der Behand-
lung

— Erhaltungstherapie nach der
Behandlung

— Verwendeter Zahnersatz: fest-
sitzend oder herausnehmbar

Aus den Réntgenunterlagen und der Pa-
tientenkartei konnten folgende fiir die
Studie relevanten Daten erhoben werden:
— Platform Switching

— Knochenverlust

— Rontgenologisches Attachmentlevel

Aus der Anamnese der Patienten wurde
erhoben, ob es sich bei den Patienten
um Raucher oder Nichtraucher han-
delte, und in der klinischen Untersu-
chung wurden die Sondierungstiefen
und Rezessionen an jeweils vier Punk-

ten, d.h. mesial, distal, oral und ves-
tibuldr, gemessen. Dadurch wurde das
klinische Attachmentlevel bei der klini-
schen Untersuchung bestimmt.

Das verwendete Implantatsystem
Das hier verwendete Implantatsystem
(BIOMET 3i®; Abb. 1a—f; Tab. 1) ge-
hoért nach einer Studie von Al Nawas
und GOtz (2003) anhand von metri-
schen und topografischen Werten im
Vergleich mit 35 dentalen Implantaten
auf deren Oberflachenbeschaffenheit
zu der ablativen Kategorie.> Die Mi-
krorauigkeit war charakterisiert durch
den Rauigkeitswert (Sa). Es zeigte
sich, dass die meisten Implantate mit
einem durchschnittlichen Wert von
Sa =3.1um der ablativen Gruppe zu-
geordnet werden konnten (Tab. 2).
Trotz ahnlicher mittlerer Rauigkeits-
tiefen fiir alle Systeme fanden Al Nawas
und GOtz (2003) stark variierende
Oberflachentopografien.> Dabei bleibt
bislang jedoch ungeklart, ob die Ober-
flachentopografie ein entscheidender
Faktor in der Therapie mit Implantaten
darstellt.

Innen- oder AuBenverbindung

Da es sich in dieser Nachuntersuchung
um BIOMET 3i®-Implantate handelte,
wurden vor allem die &lteren Falle mit
einem AuBensechskant als Verbindung
eingesetzt, da die Innenverbindung mit
Innensechskant erst 2003 eingefiihrt
wurde. Bei neueren Implantaten wurde
vor allem im Bereich des herausnehm-
baren Zahnersatzes mit der AuBenver-
bindung gearbeitet, da diese die Wahl
zwischen Kugelknopf, Locator, Steg und
Teleskopverbindung ermdglicht.

Bei der Innenverbindung gibt es keine
Mdglichkeit einer Kugelknopfverbin-
dung, die aber in manchen Fallen aus
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Abb. 2: Verteilung des Alters der Patienten bei Insertion.
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konstruktiven Griinden (geringes Platz-
angebot) nétig ist.

Weiterhin konnte man bei den hier un-
tersuchten Implantaten zwischen einer
Regular-Platform und einer XP®-Plat-
form wahlen. Die Daten hierfir wurden
aus der Kartei der Patienten erhoben.

Augmentation

Bei einigen Fallen zeigte sich die Not-
wenigkeit einer lateralen oder hori-
zontalen Augmentation wahrend der
Implantation.

Zahnverlust

Es wurden verschiedene Griinde fiir
den Zahnverlust festgestellt.

— Trauma

— Karies

— Chronische Parodontitis

Erhaltungstherapie

Hierbei wurde festgehalten, ob sich
die Patienten vor der Implantation in
der Erhaltungstherapie befanden. Die
risikoorientierte Erhaltungstherapie be-
stand aus ein bis zwei professionellen
Zahnreinigungen mit Demonstration,
Motivation und Ubungen mit dem Pa-
tienten und ein bis drei Zahnsteinent-
fernungen mit anschlieBender Politur
pro Jahr, je nach Risikoprofil der jewei-
ligen Patienten. Alle Patienten stellten
sich im ersten Jahr alle drei Monate zur
Kontrolle vor, nach dem ersten Jahr alle
sechs Monate.

Einheilung
Es wurde eine geschlossene und eine
offene Einheilung unterschieden.

Knochenverlust
Die Daten zum Knochenverlust wurden
anhand von OPG-Auswertungen erhoben.

Attachmentverlust

Es wurden fir die Berechnung des At-
tachmentverlusts bzw. -gewinns zwei
Werte bendtigt. Zum einen das Attach-
mentlevel bei der prothetischen Versor-
gung und zum anderen der Ist-Zustand
bei der klinischen Untersuchung des
Patienten.

Der Ist-Zustand wurde mittels der Son-
dierungstiefe und der Rezessionen er-
mittelt. AnschlieBend wurde die Lange
des Implantats im Rontgenbild mittels
einer Schieblehre gemessen. Somit er-
gab sich das Attachmentlevel aus der
Rechnung: Abutmenthohe (real/mm)
+0,5mm = Attachmentlevel (mm).
Aufgrund der nun bekannten Werte
konnte das Attachmentlevel bei der
prothetischen Versorgung mit dem
Attachmentlevel bei der klinischen Un-
tersuchung verglichen werden. Hier er-
gab sich ein Attachmentverlust, wenn
sich ein negativer Wert ergab, d.h. das
Attachmentlevel bei der klinischen Un-
tersuchung hatte einen héheren Wert
als bei der prothetischen Versorgung.
Ergab sich ein positiver Wert, so war
von einem Attachmentgewinn auszu-
gehen. Alle Werte wurden in Millimeter
festgehalten.

Implantate ohne 58 38
Augmentation 100 % 66 %
Implantate mit 42 30
Augmentation 100 % 71 %

Auswertungsmethoden

Die Auswertung der Daten erfolgte
mittels des Softwareprogramms SPSS
Version 19.

Fiir stetige Daten wurden statistische
KenngroBen wie Median, Quartile,
Mittelwerte und Standardabweichung
(deskriptive Statistik) herangezogen.
Zur grafischen Unterstiitzung werden
Boxplots erzeugt. Der entsprechende
statistische Test (induktive Statistik) ist
dann der Wilcoxon-Test zum Vergleich
von zwei Gruppen oder der Kruskal-
Wallis-Test zum Vergleich von mehr als
zwei Gruppen.

Fir kategoriale Daten wurden Haufig-
keitstabellen oder Kreuztabellen mit
entsprechenden Prozentwerten (des-
kriptive Statistik) erzeugt. Entspre-
chende Tests (induktive Statistik) sind
der exakte Test nach Fisher zum Ver-
gleich von 2x2 Gruppen oder der Chi-
Test zum Vergleich von mehr als zwei
Gruppen.?

Es wurden 100 Patienten mit insgesamt
236 Implantaten nachuntersucht. Hier-
aus wurde eine Stichprobe mit SPSS Ver-
sion 19 (ber das Verfahren ,komplexe
Stichproben” gezogen, sodass von je-
dem Patienten ein Implantat berticksich-
tigt wurde. Es ergaben sich somit 100
auswertbare Implantate.

Als primarer Endpunkt wurde der Attach-
mentverlust vs. Augmentation gewahlt.

20
34 %

12
29 %

Tab. 3: Attachmentveranderung bei Implantation mit und ohne Augmentation.

Attachmentverlust 58 Jahre/ 51 Jahre/
N=32 -0,32mm -0,6mm
Attachmentgewinn 63,5 Jahre/ 49 Jahre/
N=68 0,49mm 0,22mm

66 Jahre/ 37-70 Jahre/
-0,15mm -2,0bis-0,05mm
69 Jahre/ 20-88 Jahre/
0,83mm 0, 0bis-2,04mm

Tab. 4: Verteilung der Altersstruktur bei der Attachmentveranderung.

Attachmentverlust  39% (N=22)

Attachmentgewinn 61 % (N=35)

23% (N=10)
77 % (N=33)

Tab. 5: Geschlechtsverteilung in Bezug zur Attachmentveranderung.
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Der Attachmentverlust stellt sich in den
Daten so dar, dass er sowohl positive
als auch negative stetige Werte hat
(positiv = Attachmentgewinn, negativ =
Attachmentverlust). Es ist daher fiir den
primaren Endpunkt ungiinstig, die Aus-
wertung (ber stetige Verfahren vorzu-
nehmen, da Mediane und Quartile nicht
so aussagekraftig sind. Daher musste
die Variable kategorisiert werden. Alle
Werte <0 wurden zum Attachment-
verlust gezahlt, Werte = 0 wurden als
Attachmentgewinn kodiert. Die stetige
Auswertung erfolgt in der sekundaren
Analyse.

Die Variable , Augmentation” ist in drei
Kategorien eingeteilt. Um eine bes-
sere Ubersicht und Interpretierbarkeit
der Ergebnisse zu erhalten, wurde die
Variable ,Augmentation” binarisiert.
Das heift, vorgenommene Augmenta-
tionen wurden zusammengefasst und
der Kategorie ,keine Augmentation”
gegentibergestellt. Die detailliertere
Analyse erfolgt ebenfalls sekundar.
Das Signifikanzniveau wurde bei 0,05
festgelegt.

Ergebnisse

Soziodemografische Daten

Bei den nachuntersuchten Patienten
handelt es sich um Patienten im Alter
von 20 bis 88 Jahren. Der Mittelwert
liegt bei 58,95 und der Median liegt
bei 61,50 Jahren (Interquartilsspanne
50,25 Jahre bis 68,75 Jahre; Abb. 2).
Die Geschlechtsverteilung ergab 57 Pro-

3,25mm -0,14mm
3,75mm -0,6mm

4,00mm -0,41mm
5,00mm -0,13mm
6,00mm -0,18mm

Sofortimplantate 22 14
100 % 64 %
Spatimplantate 78 54

100 % 69 %

8
36 %

24
31%

Tab. 6: Verteilung Attachmentgewinn und Attachmentverlust je Implantationsart.

3,25mm 15 12
100 % 80 %
3,75mm 2 1
100 % 50 %
4,00mm 67 45
100 % 67 %
5,00mm 15 10
100 % 67 %
6,00mm 1 0
100 % 0%
Gesamt 100 68
100 % 68 %

20%

50 %

22
33%

33%

100 %

32
32%

Tab. 7: Verteilung Attachmentveranderung je Implantatdurchmesser.

zent weibliche und 43 Prozent mann-
liche Patienten, von denen 12 Prozent
Raucher und 88 Prozent Nichtraucher
waren. Es handelte sich um 22 Prozent
Sofortimplantationen und 78 Prozent
Spatimplantationen (d.h. nach Abhei-
lung der Extraktionswunde von mindes-
tens 8 Wochen). Es wurden 87 Prozent
der Patienten mit festsitzendem Zahn-
ersatz versorgt und 13 Prozent mit he-
rausnehmbarem Zahnersatz. Aufgrund
eines Traumas verloren 3 Prozent der
Patienten den Zahn. Bei 32 Prozent der
Patienten war als Grund fiir den Zahn-

verlust eine parodontale Erkrankung
nachweisbar und bei 65 Prozent lag
eine Karies vor.

Attachmentveranderung
und Augmentation

Primarer Endpunkt

Bei 34 Prozent der Implantate ohne
Augmentation wurde ein Attachment-
verlust festgestellt, bei 66 Prozent ein
Attachmentgewinn (Tab. 3). Statistisch
ergab sich fiir die Attachmentverande-
rungen bei Implantation mit und ohne

Tab. 8: Verteilung Attachmentverlust je Implantatdurchmesser in mm.

3,25mm 0,44 mm
3,75mm 0,09 mm
4,00mm 0,52mm
5,00mm 0,57mm

-0,5Tmm n.a. -0,23mm +0,24mm
-0,6mm -0,6mm -0,6mm +0mm
-0,71mm -0,31Tmm -0,54mm +0,42mm
-0,22mm -0,08 mm -0,14mm +0,08mm
-0,18 mm -0,18mm -0,18mm +0mm
0,07 mm 0,91 mm 0,57mm +0,59mm
0,09mm 0,09mm 0,09mm +0mm
0,24 mm 0,815mm 0,56 mm +0,42mm
0,26 mm 1,01 mm 0,612mm +0,41mm

Tab. 9: Verteilung Attachmentgewinn je Implantatdurchmesser in mm.
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Abb. 3: Verteilung Attachmentveranderung je Implantatlange.

Augmentation kein signifikanter Unter-
schied (p [Fisher] = 0,665).

Attachmentveranderung und Alter

Es konnte kein signifikanter Unter-
schied zwischen Attachmentverlust oder
Attachmentgewinn in Bezug zum Alter
bei der Implantatinsertion festgestellt
werden (p [Wilcoxon] = 0,129; Tab. 4).

Attachmentveranderung

und Geschlecht

Bei 39 Prozent der Frauen und 23 Pro-
zent der Manner zeigte sich einen
Attachmentverlust, bei 61 Prozent der
Frauen bzw. 77 Prozent der Manner

einen Attachmentgewinn (Tab. 5). Zwi-
schen dem Geschlecht und dem
Attachmentverlust oder Attachment-
gewinn konnte kein statistisch signifi-
kanter Unterschied nachgewiesen wer-
den (p [Fisher] = 0,131).

Attachmentveranderungen

und Implantationsart

In der aufgefihrten Tabelle 6 ist zu
erkennen, dass sowohl beim Attach-
mentverlust als auch beim Attachment-
gewinn kein signifikanter Unterschied
zwischen den betrachteten Implanta-
tionsmethoden (p [Fisher] = 0,615) fest-
zustellen ist.

FORSCHUNG & ENTWICKLUNG | FACHBEITRAG

Attachmentveranderung

und Implantatdurchmesser

Es wurden Implantate mit fiinf ver-
schiedenen Durchmessern inseriert, bei
denen der Attachmentgewinn bzw.
Attachmentverlust festgehalten wurde
(Tab. 7). Es konnte kein signifikanter Un-
terschied in der Attachmentveranderung
in Bezug auf den Implantatdurchmesser
festgestellt werden (p [Chi] = 0,486).
Nachfolgend wird die statistische Ver-
teilung des Attachmentverlusts (Tab. 8)
bzw. Attachmentgewinns (Tab. 9) bei
den flinf verschiedenen Implantat-
durchmessern gezeigt.

Attachmentveranderung

und Implantatlédnge

Bei den inserierten Implantaten wurden
sechs verschiedene Implantatlangen
verwendet. Es konnte kein signifikanter
Unterschied zwischen der Implantat-
lange und der Attachmentveranderung
festgestellt werden (p [Chi] = 0,465).
In der Abbildung 3 wird die prozentuale
Verteilung (y-Achse) der verschiedenen
Implantatlangen (x-Achse) im Verhalt-
nis zum Attachmentgewinn und zum
Attachmentverlust dargestellt. In der
Tabelle 10 ist die statistische Vertei-
lung des Attachmentverlusts in Rela-
tion zur Implantatlange abgebildet. In
Tabelle 11 findet man die statistische
Verteilung des Attachmentgewinns in
Relation zur Implantatlange.

8,5mm -0,26 mm -0,26 mm -0,26 mm -0,26 mm +0mm
10mm -0,6 mm -0,86mm -0,23mm -0,57mm +0,37mm
11,5mm -0,33mm -0,70mm -0,12mm -0,53mm +0,57mm
13mm -0,25mm -0,50mm -0,Tmm -0,30mm +0,24mm
15mm -0,29 mm -0,35mm n.a. -0,29mm +0,92mm
Tab. 10: Verteilung Attachmentverlust je Implantatlange in mm.
8,5mm 0,77mm 0,65mm n.a. 0,77mm +0,17mm
10mm 0,69 mm 0,32mm 0,85mm 0,58 mm +0,37mm
11,5mm 0,45mm 0,09mm 0,8mm 0,59 mm +0,54mm
13mm 0,32mm 0,12mm 0,68mm 0,43mm +0,34mm
15mm 0,8mm 0,04mm n.a. 0,64mm +0,54mm
18mm 1,03mm 1,03mm 1,03mm 1,03mm +0mm

Tab. 11: Verteilung Attachmentgewinn je Implantatlénge in mm.

23
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Attachmentveranderungen

und Implantatdesign

Bei dieser Auswertung wurde zwischen
BIOMET 3/®-Implantaten der Regular-
Form und der XP®-Form unterschieden.
30 Prozent der Regular-Implantate und
38 Prozent der XP®-Implantate wie-
sen einen Attachmentverlust auf, und
70 Prozent der Regular- sowie 62 Pro-
zent der XP®-Implantate wiesen einen
Attachmentgewinn auf. Der ,Exakte
Test” nach Fisher ergab mit einem
p-Wert von p =0,467 keinen statis-
tisch signifikanten Unterschied.

Attachmentveranderung

und Einheilungsart

Bei dieser Auswertung wurde zwischen
offener und geschlossener Einheilung
unterschieden. Es wurde ein statis-
tisch signifikanter Unterschied fest-
gestellt (p [Fisher] = 0,040). Bei nur
13 Prozent der offen eingeheilten Im-
plantate wurde ein Attachmentverlust
festgestellt. Hingegen bei 38 Prozent
der geschlossen eingeheilten Implan-
tate zeigte sich ein Attachmentverlust
(Tab. 12). Der Attachmentverlust bei
Implantaten mit offener Einheilung lag
im Median bei —0,31 mm. Bei Implan-
taten mit geschlossener Einheilung lag
der Median des Attachmenverlusts bei
—0,33mm. Der Attachmentgewinn lag
bei Implantaten mit offener Einheilung
im Median bei 0,49 mm. Bei Implanta-
ten mit geschlossener Einheilung lag
der Median bei 0,485 mm.

Attachmentveranderung und Erhal-
tungstherapie vor der Behandlung
Bei der Erhaltungstherapie ergab der
,Exakte Test” nach Fisher einen sta-
tistisch signifikanten Unterschied zwi-
schen einer vorgenommenen und einer
nicht vorgenommenen Erhaltungsthe-
rapie vor der Behandlung bzgl. des
Attachmentverlusts (p [Fisher] = 0,050).
Nur 15 Prozent der Patienten, die vor
der Implantation eine Erhaltungsthera-
pie hatten, wiesen einen Attachment-
verlust auf, wobei 85 Prozent einen
Attachmentgewinn hatten. Bei den
Patienten ohne Erhaltungstherapie vor
der Implantation hatten immerhin
38 Prozent einen Attachmentverlust
und nur 62 Prozent einen Attachment-

offene Einheilung 33

100 %
geschlossene 77
Einheilung 100 %

20
87 %

48
62%

3
13%

29
38%

Tab. 12: Verteilung Attachmentverénderung bei offener und geschlossener Einheilung.

22
85%

46
62%

4
15%

28
38%

Tab. 13: Verteilung Attachmentveranderung bei Patienten mit oder ohne Erhaltungstherapie vor der

mit Erhaltungs- 26

therapie 100 %

ohne Erhaltungs- 74

therapie 100 %
Behandlung.

keine Augmentation Tmm

N=58

Augmentationvorgen.  1mm
N=42

0,23mm

0,0mm

1,3mm 0-3mm

1,3mm 0-2,3mm

Tab. 14: Verteilung des Knochenverlusts bei Patienten mit oder ohne Augmentation bei der Implantation.

Patienten ohne 58
Augmentation 100 %
Patienten mit 42
Augmentation 100 %

44
76 %

30
1%

14
24 %

12
29%

Tab. 15: Verteilung Knochenverlust oder kein Knochenverlust bei Patienten mit und ohne Augmentation

bei der Implantation.

3,00 @)

2,50

2,00

1,50 +

1,00 4

gesamter Knochenverlust (mm)

0,50

0,00 + —

T
keine Augmentation

T
Augmentation vorgenommen

Augmentation binar

Abb. 4: Verteilung Knochenverlust bei Implantaten mit und ohne Augmentation.
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gewinn (Tab. 13). Der Attachmentver-
lust bei Patienten mit Erhaltungsthera-
pie vor der Behandlung lag im Median
bei —0,53 mm. Bei Patienten ohne Er-
haltungstherapie vor der Behandlung
lag der Median des Attachmentverlusts
bei —0,3mm. Der Attachmentgewinn
bei Patienten mit Erhaltungstherapie
vor der Behandlung lag im Median bei
0,39mm. Bei Patienten ohne Erhal-
tungstherapie vor der Behandlung lag
der Median bei 0,52 mm.

Knochenverlust

Knochenverlust und Augmentation
Bei 42 Patienten wurde eine Augmen-
tation wahrend der Implantation vor-
genommen, bei 58 Patienten wurde
implantiert, ohne zu augmentieren.
Der Median lag bei beiden Gruppen bei
1,00mm (Tab. 14, Tab. 15, Abb. 4). Es
konnte kein signifikanter Unterschied
zwischen beiden Gruppen in Bezug auf
den Knochenverlust festgestellt werden
(p [Wilcoxon] = 0,958). Da die stetige
GroBe ,Knochenverlust” zwischen den
beiden Augmentationsgruppen keinen
signifikanten Unterschied zeigte, wurde
der Knochenverlust binarisiert, um die
Auswirkungen der bindren GroBe auf
die beiden Augmentationsgruppen zu
untersuchen. Der Knochenverlust bei
Implantaten ohne Augmentation lag
im Median bei 1,2 mm. Bei Implantaten
mit Augmentation lag der Median des
Knochenverlusts bei 1,2 mm.

Knochenverlust und Rauchen

Nur 17 Prozent der Raucher hatten
keinen Knochenverlust, aber 27 Pro-
zent der Nichtraucher hatten keinen
Knochenverlust. Statistisch signifikant
ist der Unterschied jedoch nicht
(p [Fisher] = 0,726; Tab. 16). Der Kno-
chenverlust bei Rauchern lag im Me-

Knochenverlust

Raucher 10
N=12 83 %
Nichtraucher 64
N=88 73 %

kein Knochenverlust

2
17 %

24
27%

Tab. 16: Zusammenhang Knochenverlust und Rauchen.

dian bei 1,3 mm. Bei Nichtrauchern lag
der Median des Knochenverlusts bei
1,2 mm.

Knochenverlust

und Implantatdurchmesser

Bei dem Verhaltnis Knochenverlust zu
Implantatdurchmesser ergab der Signi-
fikanztest einen signifikanten Unter-
schied (p [Chi] = 0,044).2 Die Implan-
tate, welche mit einem Durchmesser
von 5mm inseriert wurden, hatten einen
auffallig hoheren Anteil an Implantaten
ohne Knochenverlust (53 Prozent).
Demgegentiber lag der Anteil an Im-
plantaten, welche einen Knochenverlust
aufwiesen, bei 46,7 Prozent. Zum Ver-
gleich hatten bei der groBten Gruppe,

100

75
o 50
25
0 T T

Implantate mit einem Durchmesser von
4mm (67 Prozent der gesamten Im-
plantate), 74,6 Prozent einen Knochen-
verlust und nur 25,4 Prozent keinen
Knochenverlust (Abb. 5, Tab. 17).

Knochenverlust und Implantatlange
Bei der Implantatldnge ergab sich
kein signifikanter Unterschied zwi-
schen den verschiedenen Léngen
(p [Chi] = 0,366).2 Die Tabelle 18 zeigt
die prozentuale Verteilung des Kno-
chenverlusts je Implantatlangen.

Knochenverlust und Implantatdesign
Beim Implantatdesign, d.h. ob Regular-
Plattform oder XP-Plattform, wurden
fast identische Ergebnisse festgestellt

3,25 mm 3,75 mm

1 Knochenverlust

4,00 mm

500 mm 6,00 mm

kein Knochenverlust

Abb. 5: Verteilung Knochenverlust bzw. kein Knochenverlust je Implantatdurchmesser.

Durchmesser Median
3,25mm 1,25mm
3,75mm 1,05mm
4,00mm 1,2mm
5,00mm 1,3mm
6,00mm 1,2mm

25%-Quartil 75%-Quartil Mittelwert Standardabweichung
1,0mm 1,7mm 1,36 mm +0,59mm

0,8mm n.a. 1,05mm +0,35mm

0,98 mm 1,3mm 1,19 mm +0,53mm

1,0mm 1,6mm 1,2mm +0,42mm

1,2mm 1,2mm 1,2mm +0mm

Tab. 17: Verteilung Knochenverlust je Implantatdurchmesser in mm.
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Anzahl 3 22 41 28 5 1 100

Kein Knochenverlust 0 5 9 9 3 0 26
0% 23% 22% 32% 60 % 0% 26 %

Knochenverlust 3 17 32 19 2 1 74
100 % 77 % 78% 68 % 40% 100 % 74 %

Tab. 18: Verteilung Knochenverlust bzw. kein Knochenverlust je Implantatlange.

(Tab. 19). Somit lag der p-Wert bei
1,000 (Exakter Test nach Fisher). Der
Knochenverlust bei Implantaten mit
Regular-Plattform lag im Median bei
1,2mm. Bei Implantaten mit XP-Platt-
form lag der Median des Knochenver-
lusts bei 1,2 mm.

Knochenverlust und Hexagonart

Bei nur 15 Prozent der Implantate mit
AuBenhex war kein Knochenverlust
festzustellen, im Gegensatz zu 32 Pro-
zent der Implantate mit Innenhex. Dem-
entsprechend hatten 85 Prozent der Im-
plantate mit AuBenhex und nur 68 Pro-
zent der Implantate mit Innenhex einen
Knochenverlust. (p [Fisher] = 0,092;
Abb. 6). Der Knochenverlust bei Im-
plantaten mit AuBenverbindung lag im
Median bei 1,2mm. Bei Implantaten
mit Innenverbindung lag der Knochen-
verlust im Median bei 1,2 mm.

Knochenverlust

und Platform Switching

73 Prozent der Implantate, die mit Plat-
form Switching versorgt wurden, hatten
keinen Knochenverlust, und nur 27 Pro-
zent wiesen einen Knochenverlust auf.
Demgegeniiber hatten nur 20 Prozent
der Implantate ohne Platform Switching
keinen Knochenverlust und 80 Prozent
hatten einen Knochenverlust (Abb. 7).
Der Median dieser Gruppe mit Platform
Switching lag bei Omm und der Maxi-
malwert bei 1,6mm. Bei der Gruppe
ohne Platform Switching lag der Me-
dian bei 1,00mm und der Maximal-
wert bei 3,00mm. Der Wilcoxon-Test
hatte einen p-Wert von 0,004. Bei
dem Vergleich von Implantaten, die mit
Platform Switching bzw. ohne Platform

mit Platform Switching lag im Median
bei 1,2mm. Bei Implantaten ohne
Platform Switching lag der Median
des Knochenverlusts bei 1,2mm. Der
Kruskal-Wallis-Test ergab einen signi-
fikanten Unterschied (p = 0,004).

Knochenabbau und Erhaltungs-
therapie nach der Behandlung
Auffalligist, dass es einen deutlichen Un-
terschied zwischen Patienten mit Erhal-
tungstherapie nach der Behandlung und
Patienten ohne Erhaltungstherapie nach
der Behandlung in Bezug auf den Kno-
chenverlust gab. Nur 8 Prozent der Pa-
tienten, die nicht am Recall teilnahmen,
hatten keinen Knochenabbau. Der Anteil
der Patienten, die am Recall teilnah-
men, war mit 32 Prozent deutlich héher
(Abb. 9). Der festgestellte Unterschied
war signifikant (p [Fisher] = 0,018). Der
Knochenverlust ,Patienten mit Erhal-
tungstherapie nach der Behandlung”
lag im Median bei 1,2mm. Bei Patien-
ten ohne Erhaltungstherapie nach der
Behandlung lag der Median des Kno-
chenverlusts bei 1,3mm. Der p-Wert
(p [Fisher] = 0,050) war signifikant.

Diskussion

Bei der prothetischen Versorgung von
Patienten gehdren Implantate heute
zur Standardtherapie in der Zahnmedi-
zin. Der Erfolg eines Implantats wird
an der erfolgreichen Osseointegration
gemessen. Nach acht Jahren liegt die
statistische Implantatiberlebensrate
je nach Region, Implantatart und Im-

plantatlager bei 92 bis 98 Prozent.*8122
Allerdings kdnnen Implantate osseo-
integriert sein und trotzdem einen
Knochenabbau oder einen Verlust von
Attachment zeigen. Man unterschei-
det dann zwischen survival rate oder
success rate.®* In einer von Buser et al.
(2012) veroffentlichten retrospektiven
Studie von 511 Implantaten stellte die
Arbeitsgruppe eine  98,8-prozentige
survival rate und eine 97-prozentige
success rate nach zehn Jahren fest.

In einer von Chappuis et al. (2013) ver-
offentlichten prospektiven Studie an
67 Patienten mit 95 Implantaten lag die
survival rate bei 89,5 Prozent und die
success rate je nach Bewertungskrite-
rien bei 78,8 Prozent bzw. 89,5 Prozent
nach 20 Jahren.3* Uber einen langeren
Zeitraum betrachtet, sind auch der Kno-
chenabbau sowie der Attachmentver-
lust entscheidende Kriterien, die eine
groBe Bedeutung flir den Behandler
und den Implantaterfolg haben.'®>"?
Diese Faktoren haben zum einen Ein-
fluss auf die Asthetik als auch eine
Bedeutung flr Spatkomplikationen wie
die Periimplantitis und somit auf die
Patientenzufriedenheit.

In der vorliegenden retrospektiven Stu-
die wurden 100 Implantate der Firma
BIOMET 3i® bei 100 Patienten in einer
niedergelassenen Zahnarztpraxis aus-
gewertet. Es wurden selbstschnei-
dende zylindrische Vollschraubentitan-
implantate der Langen 8,5; 10; 11,5;
13; 15 und 18 mm mit den Durchmes-
sern 3,25; 3,75; 4; 5 und 6 mm verwen-
det. Mit 67 Implantaten war der Anteil

Switching versorgt wurden, ergaben XP-Iznéplantate 120/ ; .

sich somit signifikante Unterschiede. N= 73% 7%

Der ,Exakte Test” nach Fisher ergab ~ Regular-Implantate 55 19
N=74 74% 26%

einen p-Wert von p = 0,001 (Abb. 8).
Der Knochenverlust bei Implantaten

Tab. 19: Zusammenhang Knochenverlust und Implantatdesign.
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1,50 1

1,00
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T
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Platform Switching

Abb. 6: Verteilung Knochenverlust bzw. kein Knochenverlust
nach Hexagonart.

100

75+

% 50

25

Platform Switching " kein Platform Switching '

[0 Knochenverlust kein Knochenverlust

Abb. 7: Verteilung Knochenverlust bzw. kein Knochenverlust
mit oder ohne Platform Switching.

100

75+
% 50
25 +
0 1

Erhaltungstherapie ja ' Erhaltungstherapie nein

Abb. 8: Verteilung Knochenverlust bei Implantaten mit oder ohne Platform Switching.

der 4mm-Implantate am hochsten. Die
Implantate mit 11,5mm Lange waren
mit 41 Prozent am hdufigsten vertre-
ten. Andere Studien zeigen, dass der
Anteil der Implantate, je nach Herstel-
ler, von 3,5 bis 5mm Durchmesser so-
wie Implantate mit Langen von 10 bis
13mm eine héaufige untersuchte Vertei-
lung darstellen 831105113 Das Alter der
Patienten unserer Studie lag bei 22 bis
88 Jahren, wobei der Mittelwert 58,95
Jahre betrug. Ahnliche Konstellationen
der Altersverteilung finden sich auch in
den Studien anderer Autoren.3*'® In
der Studie wurden 43 mannliche und
57 weibliche Patienten untersucht.
Auch dies entspricht in etwa der Ver-
teilung anderer Studien.'82

Die Patienten unserer Studie befanden
sich in einem regelmaBigen Recall (26
Patienten vor der Implantation, 75 Pa-
tienten nach der Implantation), die Ein-
beziehung in die Studie erfolgte rando-
misiert. Einzige Voraussetzung war, dass
alle fiir die Studie ndtigen Unterlagen
vorhanden waren.

Es kamen zwei verschiedene Implanta-
tionstechniken zum Einsatz. Bei 78 Pa-
tienten wurde eine Spatimplantation
vorgenommen. Hierbei wurde darauf
geachtet, dass die Extraktionsalveole
mindestens drei Monate verheilt war.
Bei 22 Patienten wurden die Implan-
tate sofort in die Extraktionsalveole
inseriert. Bei 23 Patienten wurden die
Implantate sofort mit einem Gingiva-

Ein sogenanntes Platform Switching

konnte bei elf Implantaten hergestellt

werden.

Da es sich um eine retrospektive Studie

handelt, konnte kein Einfluss auf die

Verteilung der Patienten zu den unter-

suchten Gruppen genommen werden:

— Untersuchungsgruppe 1:
Spatimplantation/offene Einheilung

— Untersuchungsgruppe 2:
Spatimplantation/geschlossene
Einheilung

— Untersuchungsgruppe 3:
Sofortimplantation/offene
Einheilung

— Untersuchungsgruppe 4:
Sofortimplantation/geschlossene
Einheilung

In dieser fehlenden Randomisierung
liegt sicher ein Nachteil dieser retro-
spektiven Studienform gegeniiber einer
prospektiv geplanten Untersuchung.

Kontakt

former versorgt und heilten offen ein. Univ.-Prof. Dr. Dr. Wolf-Dieter Grimm

[0 Knochenverlust kein Knochenverlust

Abb. 9: Verteilung Knochenverlust bzw. kein Knochenverlust
bei Patienten mit oder ohne Erhaltungstherapie nach der Be-
handlung.
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Bei allen anderen Patienten fand ein
primarer Wundverschluss mit geschlos-
sener Einheilung von drei bis sechs
Monaten statt.
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Septanest mit Epinephrin 1:100.000 - 40 mg/ml +
0,01 mg/ml Injektionslosung u. Septanest mit
Epinephrin 1:200.000 - 40 mg/ml + 0,005 mg/ml In-
dsung. Verschreibungspflichtig.
Zusammensetzung: Arzneilich wirksame Bestandteile
Septanest mit Epinephrin 1:100.000: 1 ml Injektionslésung
enthalt 40 mg Articainhydrochlorid u. 0,01 mg Epinephrin
(Adrenalin) als Epinephrinhydrogentartrat (Ph. Eur.) und
Septanest mit Epinephrin 1:200.000: 1 ml Injektionsldsung
enthalt 40 mg Articainhydrochlorid u. 0,005 mg Epinephrin
(Adrenalin) als Epinephrinhydrogentartrat (Ph. Eur.)
Sonstige Bestandteile: Natriummetabisulfit (E223)
(Ph. Eur.), Natriumchlorid, Dinatriumedetat (Ph. Eur.), Natri-
umhydroxid, Wasser fir Injektionszwecke. 100 ml Injekti-
onslosung enthélt 84,74 mg Natrium, d. h. 1,44 mg/1,7 ml
Anwendungsgebiete: Lokal- u. Regionalandsthesie bei
zahnarztlichen Behandlungen, Infiltration und perineurale
Anwendung in der Mundhdhle.

Hinweis: Dieses Produkt enthélt keine Konservierungsstof-
fe vom Typ PHB-Ester und kann daher Patienten verabreicht
werden, von denen bekannt ist, dass sie eine Allergie gegen
PHB-Ester oder chemisch dhnliche Substanzen besitzen.
Gegenanzeigen: Septanest mit Epinephrin darf nicht an-
gewendet werden bei: Allergie oder bekannter Uberemp-
findlichkeit gegen Articain und andere Lokalandsthetika
vom Séureamid-Typ, Epinephrin, Natriummetabisulfit (E223)

jekti

Eine gute Entscheidunag.

00000Z/1

alhandel bestellb

Mit 4 Injektionen jede Sekunde weltweit das bevor.
Lokalanasthetikum der Zahnarzte.

Zugelassen von 70 Gesundheitsbehdrden (u. a. FDA und EMEA)
auf der ganzen Welt entspricht Septanest den hochsten
Qualitatsstandards.

Voll lieferfahig — Septanest auch weiterhin uneingeschr.
uber den D

* Septanest wird in anderen Landern auch unter dem Namen Septocaine oder Medicaine vertrieben.

oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
bei Epilepsie, die noch nicht durch geeignete Behandlungs-
maBnahmen eingestellt ist oder nicht kontrollierbar ist, bei
Kindern unter 4 Jahren.

War und Vorsi Dieses Arz-
neimittel bei folgenden Erkrankungen mit besonderer Vor-
sichtanwenden: Herzrhythmusstorungen, Leitungsstdrungen
(z. B. AV-Block 2. u. 3. Grades), akute dekomp. Herzinsuffi-
zienz, Hypotonie, unregelméBiger Herzschlag, nach Myokard-
infarkt, kirzl. durchgefiihrte koronare ByPass-Operation,
Einnahme nicht-kardioselektiver Beta-Blocker, unkontr. Hy-
pertonie, begl. Therapie mit trizykl. Antidepressiva.

Dieses Arzneimittel bei folgenden Erkrankungen mit Vor-
sicht anwenden: Epilepsie, Plasma-Cholinesterase-Mangel
Leber- u. Nierenerkrankungen, begl. Behandlung mit halo-
genhaltigen Inhalationsnarkotika, Myasthenia Gravis, Ein-
nahme von Thrombozytenaggregationshemmer/Antikoagu-
lantien, Porphyrie, Patienten >70 Jahre. Die Anwendung
von Septanest mit Epinephrin 40mg/ml + 0,005 mg/ml In-
jektionslosung empfiehlt sich bei Patienten mit folgenden
Erkrankungen: Kkardiovaskulére Erkrankungen, zerebr.
Durchblutungsstérungen, unkontr. Diabetes, Thyreotoxiko-
se, Phdochromozytom, Anfalligkeit fir akutes Engwinkelg-
laukom

Wéhrend der Schwangerschaft u. der Stillzeit Septanest mit
Epinephrin nur anwenden nach positiver Einschétzung des

Nutzen-Risiko-Verhaltnisses. Es gibt keine Erfahrungen mit
dem Einsatz von Articain bei schwangeren Frauen
Epinephrin geht in die Muttermilch (iber, hat aber eine kurze
Halbwertszeit. Normalerweise ist es nicht notwendig, die
Stillzeit fir den Kurzzeiteinsatz auszusetzen. Vor Anwen-
dung eine Aspirationsprobe durchfiihren, um eine ver-
sehentliche intravasale Injektion zu vermeiden
Nebenwirkungen: Toxische Reaktionen: Die Toxizitat von
Lokalanésthetika ist additiv. Die Maximaldosis der ange-
wendeten Lokalandsthetika sollte nicht iberschritten wer-
den. Nebenwirkungen, haufig: ungewdhnlich schneller oder
langsamer Herzschlag, niedriger Blutdruck, Schwellung d
Zunge, Lippen u. Zahnfleisch, Entziindungen d. Zahn-
fleisches, Taubheit d. Zunge, d. Mundes u. der Lippen
Taubheit in u. um den Mund, metall. Geschmack, Ge-
schmacksstérungen, erhohter o. ungewéhnlicher Tastsinn,
Neuropathien, erhdhte Empfindlichkeit gegen Hitze, Zahn-
fleischentziindungen, Kopfschmerzen

Gelegentlich: brennendes Gefiihl, Bluthochdruck, Entziin-
dung d. Zunge u. d. Mundes, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Hautausschlag, Juckreiz, Schmerzen im Nacken o. an der
Injektionsstelle.

Selten: Bronchospasmen, Asthma, Urtikaria, Nervositat,
Angstzustande, Schléfrigkeit, Gesichtsnervenstérung (L&h-
mung), unwillk. Augenbewegungen, Doppeltsehen, voriiber-
gehende Blindheit, Hangen o. Herabfallen d. oberen o. un-

teren Augenlids, Pupillenverengung, Enophthalmus,
Ohrgeréusche, Uberempfindlichkeit d. Horens, Herzklopfen,
Hitzewallungen, Schwierigkeiten beim Atmen, Abschup-
pung u. Geschwirbildung d. Zahnfleischs, Muskelzuckun-
gen, unwillk. Muskelkontrakt., Schittelfrost, Abschuppun-
gen an d. Injektionsstelle, Miidigkeit, Schwache.

Sehr selten: anhaltender Verlust d. Empfindlichkeit, ausge-
dehntes Taubheitsgefiihl u. Verlust des Geschmacks
Besondere Hinweise: Dieses Arzneimittel enthalt Natri-
ummetabisulfit (E223) u. Natrium. Natriummetabisulfit kann
selten Uberempfindlichkeitsreaktionen u. eine Verkrampfung
d. Atemwege (Bronchospasmen) hervorrufen. Der Natrium-
gehalt betrdgt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Ampulle, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“. Patienten, die
nach der Behandlung eine Benommenheit (einschlieBlich
Schwindel, Sehstrungen u. Miidigkeit) bemerken, sollen
nicht Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen
Handelsformen:

Packung mit 50 Zylinderampullen zu 1,7 ml Injektionsl6-
sung. (Septanest 1:100.000 oder 1:200.000) im Blister.

Pharmazeutischer Unternehmer:

Septodont GmbH, 53859 Niederkassel
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Gekiirzte Ausgabe — vollstdndige Informationen siehe Fach-
bzw. Gebrauchsinformation



