© Borgis Nowa Stomatol 2015; 20(3): 105-109 DOI: 10.5604/14266911.1173358

* ALEKSANDRA SENDER-JANECZEK!, MAGDALENA KWIATKOWSKA?

Ocena skutecznosci terapeutycznej preparatu
Dentosept A® (Phytopharm Kleka S.A.)

oraz Sachol® (Jelfa S.A.) u pacjentow z aftowym
zapaleniem blony sluzowej jamy ustnej

Therapeutic efficacy of the Dentosept A®° (Phytopharm Kleka S.A.) and Sachol® (Jelfa S.A.)
in patients with recurrent aphthous stomatitis

!Katedra i Zaktad Periodontologii, Uniwersytet Medyczny, Wroctaw
Kierownik Zaktadu: prof. dr hab. Marek Zietek
2Senior Brand Manager, Phytopharm Kleka S.A.

KEYWORDS SUMMARY

ulcer treatment, aphthous stomatitis,
Dentosept A®, Sachol®

Introduction. Recurrent aphthous stomatitis (RAS) is the most common non-
infectious oral mucosal lesions worldwide. Because there is still no specific
etiological factors, the main goal of the therapy is to eliminate the predisposing
factors and reduce the time of its occurrence.

Aim. The aim of the study was the evaluation of therapeutic efficacy of the
Dentosept A® (Phytopharm Kleka S.A.) and Sachol® (Jelfa S.A.) in patients with
aphthous stomatitis.

Material and methods. The study involved 70 patients with recurrent aphthous
stomatitis, aged from 21 to 8o years. In group I, patients were applied Dentosept A®
and the group II was applied Sachol® on the changes in the oral mucosa. Clinical
examination of the oral mucosa were made before application of the products and
control examination were made at 4 and 7 days of use the product.

Results. After applying both Dentosept A° and Sachol® achieved a significant
improvement in the clinical condition of the treated changes in the oral mucosa,
the differences between the groups were not statistically significant.

Conclusions. It seems that Dentosept A® and also Sachol® can be of significant help
in the treatment of erosions and ulcers of the oral mucosa, thereby contributing to
a faster healing of lesions.

WSTEP ustnej poprzedzaja od 24 do 48 godzin objawy prodro-

Afty nawracajgce (ang. recurrent aphthous stomatitis
— RAS) stanowig najczesciej wystepujgce w jamie ustnej
zmiany o charakterze zapalnym i przewlektym. Charakte-
ryzujg sie obecnoscig na btonie $luzowej jamy ustnej bole-
snych nadzerek lub owrzodzen, pokrytych wiéknikowatym
nalotem oraz otoczonych rumieniowym rgbkiem. Wykwity
sg najczesciej zlokalizowane na ruchomej, nierogowacieja-
cej btonie sluzowej i zwykle gojg sie samoistnie. Stosun-
kowo rzadko wystepujg na podniebieniu i dzigstach (1-3).
Zazwyczaj pojawienie sie zmian na btonie Sluzowej jamy
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malne, ktére obejmujg miedzy innymi uczucie pieczenia
i swedzenia. Natomiast bdl jest postrzegany jako najbar-
dziej charakterystyczny objaw aftowego zapalenia jamy
ustnej, zwykle opisywany jako silny lub bardzo silny. Afty
mogg nierzadko prowadzi¢ do trudnosci w potykaniu lub
mowieniu, a tym samym mogg mie¢ negatywny wptyw na
jakos¢ zycia pacjentéw.

Mimo przeprowadzonych licznych badan, etiologia aft
nawracajgcych nadal nie zostata wyjasniona. Sugeruje sie
udziat czynnikéw genetycznych, immunologicznych, hor-
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monalnych czy psychogennych (4-7). Za najlepiej poznany
czynnik predysponujgcy wystgpienie zmian uznaje sie uraz,
m.in.: przypadkowe przygryzienie, uraz szczoteczka do my-

cia zebdw czy w wyniku zabiegdéw stomatologicznych.

W zwigzku z brakiem, jak na razie, mozliwosci leczenia
przyczynowego, postepowanie terapeutyczne ogranicza
sie do postepowania objawowego. Celem leczenia jest
przede wszystkim ograniczanie dolegliwosci bdlowych
zwigzanych z obecnoscig nadzerek i owrzodzen na btonie
$luzowej jamy ustnej oraz skrécenie czasu gojenia i ograni-

czenie czestosci pojawiania sie wykwitow (8).

Obecnie dostepne terapie skupiajg sie przede wszystkim
na dziataniu miejscowym, natomiast w przypadku zmian
rozlegtych i o duzej sktonnosci do nawrotéw, na leczeniu
ogdlnoustrojowym, uwzgledniajgc kortykosteroidy lub leki
immunomodulujace (9, 10). Ze wzgledu na duzg bolesnos¢
zmian nadzerkowych, dos¢ trudne wydaje sie utrzymanie
wiasciwej higieny jamy ustnej. W zwigzku z tym mozna
stosowac miejscowo Srodki o dziataniu antyseptycznym,
wsrdd ktorych do najczesciej zalecanych nalezy chlorhek-
sydyna czy triklosan. Wsrdd gotowych preparatéw o miej-
scowym dziataniu przeciwzapalnym, przeciwbakteryjnym
i przeciwbdlowym znajduja sie leki zawierajgce salicylan
choliny, m.in. Sachol® zel oraz lek ztozony Dentosept A®.
Sachol® (Jelfa S.A.) wystepuje w postaci zelu sktadajgce-
go sie z dwdch substancji czynnych: salicylanu choliny oraz
chlorku cetalkoniowego, wykazujgcych dziatanie przeciw-
zapalne, antyseptyczne i przeciwbdélowe. Wsrdd substancji
pomocniczych wystepujg: hydroksyetyloceluloza, metylu
parahydroksybenzoesan, propylu parahydroksybenzoesan,
glicerol, olejek anyzowy, etanol 96% oraz woda oczyszczo-
na. Natomiast lek Dentosept A® zawiera jako substancje
czynng wycigg gesty ztozony z koszyczka rumianku, kory
debu, lisci szatwii, ziela arniki, ktgcza tataraku, ziela mie-
ty pieprzowej i ziela tymianku. Rozpuszczalnikiem uzytym
do ekstrakcji jest 70% etanol. Produkt wykazuje dziatanie
przeciwzapalne, przeciwbakteryjne, $ciggajace i odkaza-
jagce. Jednoczesnie preparat zawiera Srodek miejscowo
znieczulajgcy — benzokaine, natomiast substancje zagesz-
czajace powodujg zwiekszenie przyczepnosci preparatu do

btony sluzowej jamy ustnej.

CEL PRACY

Cel badania stanowita ocena skutecznosci terapeutycz-
nej preparatéow Dentosept A® (Phytopharm Kleka S.A.)
oraz Sachol® (Jelfa S.A.) w aftowym zapaleniu btony $luzo-

wej jamy ustnej.

MATERIAL I METODY

W badaniach randomizowanych uczestniczyto 70 pa-
cjentow (28 mezczyzn, 42 kobiety). Wiek pacjentéw wyno-
sit od 21 do 80 lat. Pacjenci zakwalifikowani do badania byli
ogdlnie zdrowi, nie przyjmowali zadnych lekéw w ostatnich
6 miesigcach, w tym antybiotykdw, nie palili tytoniu. W ba-
daniu wyodrebniono dwie grupy: grupe | (14 mezczyzn,
21 kobiet), u ktorej stosowano miejscowo preparat Den-
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tosept A®, oraz grupe Il (14 mezczyzn, 21 kobiet), w ktorej
na zmiany w jamie ustnej aplikowano preparat Sachol®.
Zmiany nadzerkowe zlokalizowane byty na btonie Sluzowe;j
wargi gérnej, dolnej, policzkéw, dna jamy ustnej, bocznej
czesci jezyka oraz podniebieniu miekkim, w liczbie od 1 do
6 u jednego pacjenta. Sredni rozmiar owrzodzenia btony
$luzowej jamy ustnej wynosit odpowiednio 4,9 (+ 2,2) oraz
5,1 (x 1,7) w grupie stosujgcej Dentosept A® oraz w grupie
stosujacej Sachol®.

Badanie kliniczne zmian na btonie $luzowej wykonywa-
no przed rozpoczeciem stosowania preparatu (D0). Wizyty
kontrolne odbywaty sie w 4. (D4) oraz 7. (D7) dniu stoso-
wania preparatu (+/- 1 dzien). Aplikacje danego preparatu
wykonywano 3 razy dziennie. Badanie kliniczne obejmo-
wato pomiar wielkos$ci owrzodzenia w jamie ustnej za po-
mocg wyskalowanej co 1 mm sondy periodontologicznej.
Dokonano takze pomiaru rgbka zapalnego wokét badanej
zmiany. W badaniu uwzgledniono ocene stanu higieny
jamy ustnej na podstawie wskaznika OHI (Oral Higiene In-
dex) wg Green i Vermilliona. Na badania uzyskano zgode
Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w War-
szawie (KB/823/12).

Wyniki uzyskanych badan poddano opracowaniu staty-
stycznemu. Dla wszystkich grup zostaty wyliczone wartosci
Srednie (x), mediany (M), zakres (min-max) i odchylenia
standardowe (SD) badanych parametrow ciggtych. Zmiany
parametréow ciggtych miedzy dwiema wizytami byty oce-
niane w zaleznosci od normalnosci jego dystrybucji, za po-
moca testu t lub sparowanego testu Wilcoxona. Dla zmien-
nych kategorycznych zastosowano test McNemar. Rdznice
pomiedzy dwoma produktami oceniano za pomocg dwdch
prébek testu t lub testu U-Manna-Whitneya w zaleznosci
od spetnienia zatozen normalnosci. Zatozenia normalnosci
byty sprawdzane za pomocg testu Shapiro-Wilka. Rdznice
w rozktadzie zmiennych kategorycznych poréwnano za po-
mocg chi? lub testu Fishera. Analize statystyczng przepro-
wadzono przy uzyciu komputerowego pakietu programéw
statystycznych SAS 9.3.

WYNIKI

W obu grupach zaobserwowano znaczgce zmniejsze-
nie sie rozmiaru leczonego owrzodzenia jamy ustnej row-
niez pomiedzy DO i D4 (tab. 1), odpowiednio p < 0,0001
i p =0,005 dla grupy stosujacej Dentosept A® i grupy sto-

Tabela 1. Zmiana rozmiaru leczonego owrzodzenia jamy ustnej
pomiedzy Do i D4.

Badana Dzien Srednia Odch.
. N

grupa badania (mm) std.

o Do 35 49 2,2

Dentosept A’

D4 35 3.7 2,1

Sachol® Do 35 51 17
D4 3 3,9 2,7
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sujacej Sachol®. Przy czym nie zaobserwowano znaczgcych
roéznic w wielkosci redukcji leczonych owrzodzen jamy ust-
nej miedzy badanymi grupami (p = 0,754).

Znaczace zmniejszenie sie rozmiaru leczonego owrzo-
dzenia jamy ustnej nastgpito pomiedzy D4 i D7 dla obu sto-
sowanych preparatéw przy p < 0,0001 dla obu grup (tab. 2).
Aczkolwiek nie zaobserwowano istotnych statystycznie
roéznic w wielkosci redukcji leczonych owrzodzen jamy ust-
nej miedzy grupami (p = 0,473).

Statystycznie znaczgcg zmiane maksymalnego rozmia-
ru leczonego owrzodzenia jamy ustnej pomiedzy DO i D7
zaobserwowano zaréwno w grupie stosujacej preparat
Dentosept A®, jak i w grupie stosujgcej Sachol® (odpo-
wiednio p < 0,0001 i p < 0,0001). Jednoczes$nie nie za-
obserwowano statystycznie znaczgcych réznic miedzy
badanymi grupami w zakresie zmiany maksymalnego roz-
miaru leczonego owrzodzenia jamy ustnej pomiedzy DO
i D7 (p = 0,34) (tab. 3).

W okresie od DO do D4 nie zaobserwowano zadnych
statystycznie znaczgcych zmian dotyczgcych otoczki rumie-
niowej w obu badanych grupach. Natomiast zmiany w tych
parametrach widoczne pomiedzy D4 i D7 w obu grupach
byty statystycznie istotne.

DYSKUSJA

Zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi, leczenie zmian
nadzerkowych btony sluzowej jamy ustnej nalezy rozpo-
czg¢ od zastosowania produktu o dziataniu miejscowym.
Sposdb postepowania w przypadku stwierdzonego RAS za-
lezy od rodzaju wykwitéw i powinien obejmowac elimina-
cje czynnikdéw predysponujgcych (uraz mechaniczny, stres,
zta higiena jamy ustnej, dieta) oraz wykluczenie schorzen
ogdlnoustrojowych (8, 9). Istotne dla procesu terapeutycz-
nego jest takze utrzymanie wtasciwej higieny jamy ustnej

Tabela 2. Zmiana rozmiaru leczonego owrzodzenia jamy ustnej
pomiedzy D4 i D7.

Badana Dzien Srednia Odch.
. N

grupa badania (mm) std.
Dentosept A® D4 35 37 >t
D7 35 2,0 1,7

D4 35 3,9 2,7

®

Sachol Dy 3 17 18

Tabela 3. Zmiana rozmiaru leczonego owrzodzenia jamy ustnej
pomiedzy Do i D7.

Badana Dzien Srednia Odch.
. N
grupa badania (mm) std.
Dentosept A® Do 35 49 »2
D7 35 2,0 1,7
Do 35 51 L7
®
Sachol D7 35 1,7 1,8
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z zastosowaniem substancji o dziataniu antyseptycznym
i przeciwzapalnym, tj. chlorheksydyny czy triklosanu. W le-
czeniu RAS stosuje sie takze miejscowo antybiotyki, w tym
tetracykline i jej pochodne. W zmianach o charakterze
nadzerkowym btony Sluzowej jamy ustnej stosowane sg
takze miejscowe kortykosteroidy w postaci masci i zeli (be-
tametazon, deksametazon, klobetazol, hydrokortyzon, flu-
ocynonid) (10-12). Celem tego rodzaju terapii jest elimina-
cja objawow, skracanie czasu gojenia sie aft, a tym samym
umozliwienie pacjentowi spozywania pokarméw, moéwie-
nia oraz wykonywania codziennych zabiegéw higienicznych
w jamie ustnej. W dostepnej literaturze duzg skutecznoscia
w leczeniu aft nawracajgcych wykazuje terapia laserem
diodowym 940 nm. Réwniez wyniki uzyskane przez Tezel
i wsp. sugerujg, ze laser Nd:YAG jest skuteczny w leczeniu
zmian nadzerkowych btony sluzowej jamy ustnej. Metoda
jest bardzo dobrze tolerowana przez pacjentow, zapewnia
krotszy okres leczenia oraz zmniejszone odczuwanie bélu,
a takze ograniczone wystepowanie dziatan niepozgdanych
wsrédd pacjentdw cierpigcych na RAS (13).

Z kolei do preparatéw o miejscowym dziataniu przeciw-
zapalnym, przeciwbakteryjnym i przeciwbdélowym nalezg
leki zawierajgce salicylan choliny, m.in. Sachol® zel oraz lek
ztozony Dentosept A®. Preparat Dentosept A® (Phytopharm
Kleka S.A.) stanowi gesty roztwor do aplikacji na btone
$luzowa jamy ustnej, ktorego podstawe stanowig wyciagi
ziotowe charakteryzujgce sie udowodnionym dziataniem
przeciwzapalnym, odkazajgcym, przeciwbakteryjnym oraz
$ciggajgcym. Obecnosc¢ srodka miejscowo znieczulajgcego
zapewnia skuteczne znoszenie bélu.

Sachol® (Jelfa S.A.) zawiera salicylan choliny i chlorek ce-
talkoniowy, wykazujgce witasciwosci zmniejszajgce stan za-
palny, ograniczajgce bdl i gorgczke. W dostepnym pismien-
nictwie brak jest danych wykazujgcych skutecznosé¢ dziatania
tych preparatéw w przypadku nadzerek i owrzodzen btony
Sluzowej jamy ustnej oraz pordwnujacych ich witasciwo-
$ci. Wyniki oceny klinicznej przeprowadzonej przez Janasa
i wsp. wykazaty wysokg skuteczno$¢ preparatow Dento-
sept® i Dentosept A® w ograniczaniu bolu i stanu zapalnego
btony s$luzowej podczas zabiegéw chirurgicznych w jamie
ustnej oraz w utrudnionym wyrzynaniu sie trzecich dolnych
zebdéw trzonowych (14). Wykazano takze pozytywne dziata-
nie preparatu Dentosept A® w procesie leczenia zmian na
btonie $luzowej jamy ustnej w wyniku uzytkowania rucho-
mych uzupetnien protetycznych (15). Pozytywne dziatanie
preparatu, w tym ograniczenie stanu zapalnego i dziatanie
fagodzace dolegliwosci bdlowe, zostato takie wykazane
w leczeniu opryszczkowego zapalenia dzigset (16). W przy-
padku preparatu Dentosept A® wykazano réwniez jego sku-
tecznos¢ leczniczg w stanach zapalnych dzigset i przyzebia
przy jednoczesnym braku dziatan niepozgdanych (17). Nie-
wiele jest takze doniesien naukowych oceniajgcych skutecz-
nos¢ dziatania miejscowego preparatu Sachol® (Jelfa S.A.).
Janczuk i wsp. oceniali dziatanie przeciwbdlowe i przeciw-
zapalne przede wszystkim na afty nawrotowe zawartego
w preparacie salicylanu choliny. U wiekszosci badanych pa-
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cjentéw wykazano pozytywne wyniki leczenia, potwierdzo-
ne réwniez badaniem cytologicznym przed zakonczeniem
i po zakonczeniu stosowania preparatu Sachol® (18). Ten
sam zespdt badawczy wykazat rowniez skutecznosé dzia-
tania tego preparatu w leczeniu standw zapalnych dzigset
i przyzebia oraz dziatanie przeciwbdlowe przy jednoczesnej
dobrej tolerancji preparatu przez pacjenta. Jedynie spora-
dycznie odnotowano krétkotrwate pieczenie btony sluzowej
W miejscu stosowania leku, ktdre ustepowato po okoto 2 mi-
nutach po aplikacji, co jednak nie wptyneto na pozytywna
ocene preparatu (19). Kobylanska i wsp. przedstawili w pra-
cy wtasciwosci terapeutyczne salicylanu choliny, réwniez
wystepujgcej w tabletkach do ssania czy pastach do zebow,
uwzgledniajac szczegdlnie ich miejscowe zastosowanie w le-
czeniu réznych standw zapalnych w jamie ustnej i znoszeniu
ich bolesnosci (20). Aczkolwiek istniejg réwniez doniesienia
o wystgpieniu dziatan niepozgdanych po miejscowym zasto-
sowaniu preparatow w jamie ustnej zawierajgcych salicylan
choliny, zwigzanych z niekontrolowanym uwalnianiem leku
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do ustroju (21, 22). Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowad
takze u 0séb uczulonych na salicylany.

W niniejszych badaniach po zastosowaniu zaréwno
preparatu Dentosept A®, jak i Sachol® uzyskano poprawe
kliniczng zmian o charakterze aft. W obu grupach zaob-
serwowano znaczgce zmniejszenie sie rozmiaru leczonego
owrzodzenia jamy ustnej pomiedzy DO i D4, jak i miedzy
D4 i D7. Jednoczesnie po zastosowaniu preparatow Dento-
sept A® i Sachol® nastgpita redukcja rumieniowej otoczki,
towarzyszacej nadzerkom btony Sluzowej jamy ustnej.

WNIOSKI

Po zastosowaniu zaréwno preparatu Dentosept A®, jak
i Sachol® uzyskano znaczacy poprawe stanu klinicznego
leczonych zmian btony Sluzowej jamy ustnej. Wydaje sie,
Ze oba badane preparaty mogg stanowi¢ znaczgcg pomoc
w leczeniu zmian nadzerkowych i owrzodzen btony Sluzo-
wej jamy ustnej, przyczyniajgc sie do szybszego gojenia
wykwitow.
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