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Pulpa dentis D30 bei akuter reversibler
Pulpitis: eine prospektive Kohortenstudie
in der routinemaligen zahnarztlichen
Versorgung

m Zusammenfassung

Hintergrund: Pulpa dentis D30 (PD: Zahnpulpa vom
Kalb in einer homdopathischen D3o-Potenz) wird bei
akuter reversibler Pulpitis zur Schmerzlinderung und
zur Vermeidung oder Verzogerung einer invasiven
Zahnbehandlung verwendet.

Primdires Studienziel: Untersuchung des Kurzzeitver-
laufs einer PD-Therapie bei akuter reversibler Pulpitis
in der routinemaRigen zahnarztlichen Versorgung.
Methoden/Design: Prospektive, offene, einarmige
Beobachtungsstudie

Setting: 1 Zahnarztpraxen in Deutschland
Teilnehmer und Intervention: 32 Patienten, die eine
Monotherapie mit PD wegen akuter reversibler
Pulpitis ohne auffalligen Sicht- oder Rontgenbefund
beginnen.1 ml PD wurde in die Umschlagsfalte des
betroffenen Zahnes submukés injiziert, bei Bedarf
mit taglicher Wiederholung.

Primdre Zielparameter: Vermeidung einer invasiven
Zahnbehandlung (Pulpatiberkappung, Wurzelkanal-
behandlung, Zahnextraktion) und Schmerzremission,
gemessen auf einer o-10-Punkte-Skala (Teilremission:
Ruckgang der Schmerzen um mindestens drei Punkte;
Komplettremission: Rlickgang von mindestens 4 Punk-
ten auf o—1 Punkt) wahrend des 10-tagigen Follow-
up-Zeitraumes.

Ergebnisse: Bei Studienaufnahme bestanden die
Schmerzen seit im Median 14,0 Tagen. Die Patienten
erhielten im Median 2 PD-Anwendungen (Werte-
bereich 1—7). Insgesamt benétigten 81% (n = 26/32) der
Patienten keine invasive Zahnbehandlung, wahrend
19 % (n = 6) eine Wurzelkanalbehandlung erhielten.
Der Remissionsstatus war bei 24 Patienten auswertbar.
Von diesen erfuhren 63 % (n = 15/24) eine Schmerz-
remission, 58 % (n = 14) remittierten ohne invasive
Zahnbehandlung (Komplettremission: n = 12, Teilremis-
sion: n = 2) und 29 % (n = 7) hatten ein enges Zeitver-
haltnis zwischen PD-Anwendung und Remission
(Verhaltnis ,,Remissionszeit nach erster PD-Anwen-
dung vs. Schmerzdauer vor der ersten PD-Anwendung*
<1:10).

Schlussfolgerung: In dieser Studie zu PD bei akuter
reversibler Pulpitis erfuhren 58 % der auswertbaren
Patienten eine Schmerzremission ohne invasive Zahn-
behandlung. Zwar lasst das nicht verblindete Pra-post-
Design keine Schlussfolgerung hinsichtlich verglei-
chenden Nutzens (engl. comparative effectiveness) zu.
Jedoch erfuhren mehr als ein Viertel der auswertbaren
Patienten eine Schmerzremission mit einem engen
Zeitverhaltnis zwischen der ersten PD-Applikation

und der Remission, was einen Kausalzusammenhang
zwischen Therapie und Schmerzremission nahelegt.
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Pulpa dentis D30 for acute reversible
pulpitis: A prospective cohort study in
routine dental practice

m Abstract

Background: Pulpa dentis D30 (PD: dental pulp of the
calf, prepared in a homeopathic D30 potency) has been
used in acute reversible pulpitis for pain relief and to
avoid or postpone invasive dental treatment.

Primary Study Objective: To study short-term clinical
outcomes of PD therapy for acute reversible pulpitis
in routine dental practice.

Methods/Design: Prospective, observational, open-
label, single-arm cohort study

Setting: Eleven dental primary care practices in
Germany

Participants and Intervention: Thirty-two patients
starting monotherapy with PD for acute reversible
pulpitis without visible or radiological abnormalities.
PD was applied as 1 ml submucous injections into the
mucobuccal fold, repeated daily as needed.

Primary Outcome Measures: Avoidance of invasive
dental treatment (pulp capping, root canal therapy,
tooth extraction) and remission of pain, measured on
a 0—10 point scale (partial remission: reduction by >3
points; complete remission: reduction from >4 points
to 0-1 point) during the 10-day follow-up period.
Results: Median pain duration was 14.0 days. The
patients received a median of 2 PD applications (range
1-7). A total of 81% (n = 26/32) of patients did not
require invasive dental treatment, while 19 % (n = 6)
had root canal therapy. Remission status was evalu-
able in 24 patients. Of these, 63 % (n =15/24) achieved
pain remission, 58 % (n =14) remitted without invasive
dental treatment (complete remission: n =12, partial
remission: n =2),and 29 % (n=7) had a close temporal
relationship between PD and remission (ratio “time to
remission after first PD application vs. pain duration
prior to first PD application” < 1:10).

Conclusion: In this study of PD for acute reversible
pulpitis, 58 % of evaluable patients achieved pain
remission without invasive dental treatment. The
open-label pre-post design does not allow for con-
clusions about comparative effectiveness. However,
more than one-fourth of evaluable patients remitted
with a close temporal relationship between the first
PD application and pain remission, suggesting a causal
relationship between therapy and remission.
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Abkiirzungen

+: Standardabweichung

AM: Anthroposophische Medizin
PD: Pulpa dentis D30

Hintergrund
kute schmerzhafte Pulpitis (Entziindung der
Zahnpulpa,auch Zahnmark genannt) ist eine der
haufigsten Diagnosen bei Patienten, die eine
akute zahnarztliche Versorgung brauchen (1-3). Zu den
Ursachen einer Pulpitis gehdren bakterielle Infektionen
wie z. B.durch Karies, Zahnbehandlungsverfahren, Trau-
mata, Hyperokklusion (der betroffene Zahn trifft zuerst
beim Beilen) sowie chemische oder thermische Reize
(4,5). Je nach Symptomatik und Befund wird die
schmerzhafte Pulpitis als reversibel oder irreversibel
klassifiziert. Anzeichen einer reversiblen Pulpitis sind
lokalisierbarer Zahnschmerz von leichter bis mittlerer
Intensitét, voriibergehende Uberempfindlichkeit gegen-
uber elektrischen oder thermischen Stimuli oder SiiRig-
keiten, keine Schmerzen in der Vorgeschichte und kein
Klopfschmerz. Anzeichen einer irreversiblen Pulpitis sind
moderate bis schwere, schwer lokalisierbare Schmerzen,
andauernde Uberempfindlichkeit, Schmerzen in der Vor-
geschichte und manchmal Klopfschmerz. Sofern die Be-
handlung der auslésenden Ursache wie z. B. Hyperok-
klusion oder Karies nicht zum Nachlassen des Schmerzes
fuihrt, erfordert die schmerzhafte Pulpitis meistens eine
invasive Zahnbehandlung (Pulpatiberkappung, Wurzel-
kanalbehandlung oder Zahnextraktion). Die reversible
Pulpitis kann durch Pulpaiiberkappung behandelt wer-
den, wobei eine schitzende Substanz auf die bloR3-
gelegte Pulpa (direkte Uberkappung) oder die beinahe
bloRgelegte Pulpa (indirekte Uberkappung) appliziert
wird. Die irreversible Pulpitis erfordert eine Wurzel-
kanalbehandlung einschlieflich der Entfernung des Pul-
pagewebes oder eine Zahnextraktion (5-8).Zu beachten
ist,dass die Unterscheidung zwischen reversibler und ir-
reversibler Pulpitis nicht ganz einheitlich beschrieben
wird, z. B. beschreiben verschiedene Autoren Warme-
uberempfindlichkeit als Anzeichen einer reversiblen (7)
bzw. irreversiblen (s, 8) Pulpitis. AuRerdem ist der Zu-
sammenhang zwischen Symptomen bzw. klinischen
Befunden und histologischen Befunden unscharf (6).
Pulpa dentis D30 (PD) ist ein Arzneimittel der An-
throposophischen Medizin (AM, siehe Kasten). PD ist seit
den1gyoer-Jahren auf dem Markt erhaltlich (in Deutsch-
land als homdopathisches Arzneimittel der anthroposo-
phischen Therapierichtung registriert). PD besteht aus
der Zahnpulpa des Kalbes (Bos taurus), mit Glyzerin ex-
trahiert und als homéopathische D3o-Potenz hergestellt
(siehe Kasten) (9). PD wird bei reversibler Pulpitis ver-
wendet, um den Schmerz zu lindern und um eine inva-
sive Zahnbehandlung zu vermeiden oder aufzuschieben.
PD kann als Monotherapie oder zusammen mit anderen
AM-Arzneimitteln verwendet werden (10, 11). Bei akuter
Pulpitis wird 1 ml PD submukds in die Umschlagsfalte
des betroffenen Zahnes injiziert oder oral gegeben (11).

Potenzierte Organpraparate in der

Anthroposophischen Medizin

Pulpa dentis D30 ist ein potenziertes Organpraparat, das
in der Anthroposophischen Medizin (AM) angewendet wird.
Die AM ist ein komplementarmedizinisches System, welches
von Rudolf Steiner und Ita Wegman begriindet wurde (19).
AM beinhaltet spezielle kiinstlerische und physikalische The-
rapien und spezielle Arzneimittel. AM-Arzneimittel werden
aus Mineralien, Pflanzen, Tieren und chemisch definierten
Substanzen hergestellt. Alle AM-Arzneimittel werden gemal}
der Good-Manufacturing-Practice-Richtlinien sowie der An-
forderungen der Arzneimittelbehérden hergestellt; Quali-
tatsstandards der Ursprungssubstanzen und der Herstel-
lungsmethoden sind im Anthroposophisch-Pharmazeuti-
schen Codex (9) beschrieben.

AM-Arzneimittel konnen in konzentrierter oder potenzierter
Form hergestellt werden (9). Wahrend des Potenzierens,
einem Verfahren,das auch in der Homdopathie gebrauchlich
ist, wird die Ursprungssubstanz sukzessive verdiinnt, wobei
bei jedem Verdiinnungsschritt eine rhythmische Sukkussion
(wiederholtes Schiitteln von Fliissigkeiten) oder eine rhyth-
mische Trituration (Verreibung von Feststoffen in Laktose-
monohydrat) stattfindet. Eine D3o-Potenz ist 30-mal in einer
1:10-Verdiinnung potenziert worden, wodurch eine Verdiin-
nung von 1:1073° entsteht. Da Potenzen iiber D23 keine Mole-
kiile der Ursprungssubstanz mehr enthalten, kdnnen die Ef-
fekte nicht ohne Weiteres durch molekulare Mechanismen
erklart werden.Jedoch zeigte ein systematisches Review tiber
In-vitro-Studien biologische Effekte von Potenzen > D23 in
beinahe drei Viertel der Studien und in mehr als zwei Drittel
der Studien mit der héchsten methodischen Qualitat (20).
Potenzierte Organextrakte von hoheren Tieren (potenzierte
Organpraparate) wurden in der Homdopathie eingefiihrt
und in der AM weiterentwickelt (21). Von potenzierten Or-
ganpraparaten wird angenommen, dass sie physiologische
Prozesse regulieren, die im Zusammenhang mit dem Organ
stehen, von dem sie entnommen wurden (22). Bei akuten
Entziindungen werden typischerweise Organpraparate in
der Potenzhdéhe von D30 verwendet (23). Alle potenzierten
Organpraparate, die in der AM angewendet werden, sind von
Tieren gewonnen, die in ausgewahlten biologisch-dynami-
schen Betrieben geziichtet wurden, wo Fleisch- oder Kno-
chenmehl niemals verfiittert wird (24); deshalb besteht kein
Risiko einer Ubertragung von Prionen.

Bei Bedarf konnen PD-Applikationen taglich wiederholt
werden. Die Kosten belaufen sich auf etwa 1,00-1,50
Euro fiir eine 1 ml Ampulle PD. Die PD-Therapie wurde
bisher in Fallberichten und in retrospektiven Befragun-
gen evaluiert (12). Hier stellen wir eine prospektive Be-
obachtungsstudie zu PD vor, als Monotherapie fiir aku-
te reversible Pulpitis ohne auffalligen Sicht- oder Ront-
genbefund.

Methodik

Studiendesign und Ziel

Die vorliegende Studie war eine prospektive, offene,
einarmige Beobachtungsstudie in Zahnarztpraxen. Ziel
der Studie war die Untersuchung des Kurzzeitverlaufs
bei Monotherapie mit PD wegen akuter reversibler Pul-
pitis ohne auffalligen Sicht- oder Rontgenbefund.

Teilnehmende Zahnarzte

Alle ambulant tatigen Zahnarzte, die durch die Ge-
sellschaft Anthroposophischer Arzte in Deutschland als
AM-Zahnarzte zertifiziert waren (n = 34), wurden einge-
laden, an der Studie teilzunehmen. Zusatzlich wurden
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13 Zahnarzte bei AM-Kongressen kontaktiert. Von diesen
47 Zahndrzten sagten 14 ihre Teilnahme zu, 11 Zahnarzte
haben Patienten in die Studie aufgenommen (zertifi-
zierte AM-Zahndrzte: n = 9, bei AM-Kongressen kontak-
tierte Zahnarzte: n = 2). Die teilnehmenden Zahnarzte
wendeten in ihrer Praxis regelmaRig PD bei akuter
reversibler Pulpitis an.

Einschlusskriterien

Patienten, die in der routinemaRigen zahnarztlichen
Versorgung mit der klinischen Diagnose einer akuten
reversiblen Pulpitis behandelt wurden, kamen fir die
Aufnahme in die Studie in Betracht. Einschlusskriterien
waren:

1. Mindestalter18 Jahre

2. Genau lokalisierbarer Zahnschmerz

3. Empfindlichkeit des betroffenen Zahnes gegeniiber
Kalte, Warme oder Klopfen

4. Schmerzdauer zwischen 2 Tagen und 6 Wochen

5. Beginn einer Behandlung mit PD als Monotherapie

Ausschlusskriterien waren auffalliger Sicht- oder
Rontgenbefund am betroffenen Zahn (wie z. B. Karies),
Schmerzen durch Zahnfehlstellung, Trigeminusneural-
gie, Paradontoseschmerzen, deutliche Entzlindungszei-
chen des Zahnfleisches, geplanter invasiver Eingriff we-
gen der Pulpitis (Pulpaiiberkappung, Wurzelkanalbe-
handlung, Zahnextraktion), geplante Behandlung mit
Antibiotika sowie geplante Anderung der laufenden
Schmerzmedikation wegen des Zahnschmerzes. Die ge-
samte Behandlung, einschlieRlich des Einsatzes von PD,
wurde nach Ermessen des Zahnarztes durchgefiihrt; die
Entscheidung, mit einer PD-Behandlung zu beginnen,
wurde nicht formalisiert.

Zielparameter
Jeder Patient wurde nach den folgenden, vorab defi-

nierten Kriterien klassifiziert:

« Vermeidung einer invasiven Zahnbehandlung: keine
Pulpatliberkappung, Wurzelkanalbehandlung oder
Zahnextraktion wahrend des 10-tagigen Follow-up-
Zeitraumes nach der ersten PD-Applikation.

+ Schmerzremission:

— Keine Remission: Verminderung der Schmerzin-
tensitat (dokumentiert auf einer numerischen
Skala von o ,kein Schmerz“ bis 10 ,,schlimmst-
moglich vorstellbare Schmerzstarke®) um weni-
ger als 3 Punkte, keine Schmerzminderung oder
Schmerzverschlimmerung.

- Teilremission: Verminderung der Schmerzintensi-
tat um mindestens 3 Punkte, anhaltend Giber min-
destens zwei aufeinanderfolgende Tage.

- Komplettremission: Verminderung der Schmerz-
intensitat von mindestens 4 Punkten unmittelbar
vor der ersten PD-Applikation auf o oder 1 Punkt,
anhaltend uber mindestens zwei aufeinanderfol-
gende Tage.

« Enges Zeitverhiltnis zwischen PD und Remission: Kom-
plett- oder Teilremission mit einem Verhaltnis ,Zeit
bis zur Remission nach der ersten PD-Applikation

vs. Schmerzdauer vor der ersten PD-Applikation von
<1:10.Dieses Kriterium wurde gewahlt, weil ein enges
Zeitverhaltnis zwischen Therapie und klinischem
Respons ohne Begleittherapien auf einen Kausalzu-
sammenhang zwischen der Therapie und dem klini-
schen Respons hinweist. Hierbei wurde ein Verhaltnis
von 1:10 als Trennwert von mehreren Autoren vorge-
schlagen (13,14).

« Wirksamkeitseinschdtzung von PD durch Patient und
Zahnarzt: ,sehr wirksam“ oder ,wirksam® versus
,weniger wirksam®, ,unwirksam® oder ,weil3 nicht*.

Die durchschnittliche Schmerzintensitat wurde fiir

jeden Patienten mit mindestens zwei auswertbaren

Schmerzwerten vor bzw. nach der PD-Applikation be-

rechnet.

Datenerhebung

Die Studiendaten wurden mittels Fragebogen erho-
ben, welche in verschlossenen Kuverts direkt ans Studi-
ensekretariat zurlickgeschickt wurden (Zahnarzt-Frage-
bogen: Riicksendung am Tag 10; Patientenfragebogen:
Riicksendung an den Tagen o,1und 10).

Bei Studienaufnahme (Tag o) dokumentierten die
Zahnarzte die Aufnahmekriterien, das Rauch- und Alko-
holverhalten der Patienten, deren Begleiterkrankungen
sowie zusatzliche Therapien wegen Begleiterkrankun-
gen. Die Patienten dokumentierten bei Studienaufnah-
me den Schmerz retrospektiv in den vergangenen 14
Tagen, den aktuellen Schmerz und die Anwendung von
Schmerzmitteln.

Wahrend des Follow-up (Tag 1-10) dokumentierten
die Zahnarzte die gesamte Behandlung wegen der Pul-
pitis sowie Nebenwirkungen. Aulerdem fiihrten die
Zahnarzte am Tag 10 eine Vitalitatspriifung des Zahnes
mittels Kaltestimulus durch. Die Patienten dokumen-
tierten die Schmerzintensitat wahrend des Follow-up in
einem Schmerztagebuch. Schlieflich dokumentierten
sowohl die Zahnarzte als auch die Patienten unabhangig
voneinander den Gebrauch von Analgetika und,am Tag
10, die Wirksamkeitseinschatzung von PD.

Die Schmerzintensitat wurde taglich dokumentiert;
an den Tagen -1,0 und 1 wurde sie alle 2 Stunden doku-
mentiert und am Tag o zusatzlich direkt vor der ersten
PD-Applikation. Die Qualitat des Schmerzes wurde am
Tag o mittels acht vorab definierten Begriffen doku-
mentiert.

Die Patientenangaben wurden nicht an die Zahnarz-
te weitergegeben. Die Zahnarzte und Patienten erhiel-
ten keine Aufwandsentschadigung weder fiir die Studi-
enteilnahme noch fiir die Anwendung von PD. Die Daten
wurden zweimal, von zwei verschiedenen Personen, in
Microsoft® Access 97 (Microsoft Corp., Redmond, WA,
USA) eingegeben. Die zwei Datensatze wurden mitei-
nander verglichen und Unstimmigkeiten durch Ver-
gleich mit den Originaldaten behoben.

Qualitatssicherung, ethische Belange

Die Studie wurde als Anwendungsbeobachtung nach
§ 67,6 AMG bei der Kassenarztlichen Vereinigung und
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
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dukte angemeldet und in Ubereinstimmung mit der
Helsinki-Deklaration und gemafR den ICH-Richtlinien
(International Conference on Harmonisation) fir Gute
Klinische Praxis durchgefihrt. Die schriftliche Einwilli-
gung wurde von allen Patienten vor Studienaufnahme
eingeholt. Aufgrund des Charakters einer beobachten-
den, nicht-intervenierenden Studie (Anwendungsbeob-
achtung) war die Genehmigung durch eine Ethik-Kom-
mission nicht erforderlich.

Datenanalyse

Die Datenanalyse (SPSS® 14.0.1, SPSS Inc., Chicago, Il
USA) wurde bei allen Patienten, die die Aufnahmekrite-
rien erfullten, durchgefiihrt. Fehlende Werte zur
Schmerzintensitat wegen Schlaf oder anderen Griinden
wurden mit dem Mittelwert des jeweiligen Patienten in
der betreffenden Zeitperiode (Tag -1, Tag o vor PD, Tag o
nach PD,Tag1,vom ersten Tag des Schmerzes bis PD,von
PD bis zum letzten Tag mit Schmerzen) ersetzt, fehlende
Werte anderer Zielparameter wurden nicht ersetzt. Fur
kontinuierliche normal verteilte Daten wurde der T-Test
verwendet.

Ergebnisse

Patientenrekrutierung und Follow-up

Insgesamt 108 Patienten mit klinischer Diagnose ei-
ner akuten reversiblen Pulpitis wurden fir die Teilnahme
gescreent.Von diesen Patienten erfiillten 32 die Aufnah-
mekriterien und wurden in die Analyse eingeschlossen,
wahrend 76 Patienten nicht eingeschlossen wurden.
Griinde fiir den Ausschluss waren: andere geplante Be-
handlung der Pulpitis (n = 69), kein lokalisierbarer Zahn-
schmerz (n = 2), Schmerzdauer kiirzer als 2 Tage (n = 3),
Schmerzdauer ldnger als 6 Wochen (n = 2). Die 5 Patien-
ten mit Schmerzdauer < 2 Tage oder > 6 Wochen erfill-
ten alle anderen Aufnahmekriterien und erhielten PD.
Das Nichterfullen der Aufnahmekriterien bei diesen
Patienten wurde erst nach Abschluss der Studiendoku-
mentation festgestellt; keiner der Patienten bekam eine
invasive Zahnbehandlung und vier Patienten waren be-
ziiglich Remissionsstatus auswertbar: Komplettremis-
sion (n =1), Teilremission (n = 2), keine Remission (n =1).

Die Patienten wurden zwischen dem 14. November
2002 und dem 15. August 2003 aufgenommen. Die
Anzahl aufgenommener Patienten pro Zahnarzt betrug
1Patient (n = 4 Zahnarzte), 2—4 Patienten (n = 5) und 7 Pa-
tienten (n = 2). Der Zahnarzt-Fragebogen (Ricksendung
am Tag 10) war fiir alle 32 Patienten verfligbar; die
Patienten-Fragebogen (Riicksendung an den Tagen o, 1
bzw.10) waren fiir 32,28 bzw. 25 Patienten verfligbar. Der
Schmerzremissionsstatus war fiir 24 Patienten auswert-
bar, wahrend 8 Patienten eine unvollstandige Doku-
mentation der Schmerzintensitat vor (n = 3) oder nach
(n =7) der ersten PD-Applikation hatten.

Patientencharakteristika bei Studienaufnahme
Soziodemografie: Das Alter betrug im Durchschnitt
42,6 + 13,4 Jahre (Wertebereich 19-79 Jahre); 23 der 31
auswertbaren Patienten waren Frauen. Die Patienten
rauchten regelméaRig (n = 4 der 28 auswertbaren Patien-

ten) oder gelegentlich (n = 2) oder waren Nichtraucher
(n = 22). Alkohol wurde regelmaRig (n = 1/26), gelegent-
lich (n =14) oder nie (n = 11) konsumiert.

Zahnbehandlungen vor der Pulpitis: Bei 22 % (n =7/32)
der Patienten waren die Zahnschmerzen nach einer
Zahnbehandlung aufgetreten:Vorbereitung einer Krone
(n =1), Einsetzen einer Krone oder Briicke (n = 3), Ein-
setzen eines Keramik-Inlays (n = 3). Die diesbeziigliche
Zeitspanne zwischen Zahnbehandlung und der ersten
PD-Applikation betrug 4-5 Tage (n = 4) bzw. 12—25 Tage
(n=3).

Pulpitis, die zu einer Zahnbehandlung gefiihrt hatte:
Bei 6 % (n = 2/32) der Patienten war aufgrund der Zahn-
schmerzen bereits eine erfolglose Zahnbehandlung
durchgefiihrt worden: direkte Uberkappung (n = 1), Le-
gen einer Kompositfillung (n = 1). Die diesbezlgliche
Zeitspanne zwischen der erfolglosen Zahnbehandlung
und der ersten PD-Applikation betrug 15 bzw. 7 Tage.

Zahnschmerzen: Die am hdufigsten betroffenen
Zahne waren 14,15 und 26 (jeder n = 3 Patienten) sowie
17,24, 36,37 und 46 (jeder n = 2). Die Schmerzdauer vor
der ersten PD-Applikation betrug 2—6 Tage (n = 8 der 29
auswertbaren Patienten), 7-13 Tage (n = 6), 14—27 Tage
(n =7) und 28-42 Tage (n = 8) mit einer medianen
Dauer von 14,0 Tagen (Interquartilbereich 5,5-31,5 Tage,
Durchschnitt 17,9 + 13,5 Tage). Die Schmerzintensitét
direkt vor der ersten PD-Applikation lag bei 0—3 Punkten
(n = 6 der 29 auswertbaren Patienten), 4—6 Punkten
(n'=17) und 7-9 Punkten (n = 6). Die haufigsten Schmerz-
qualitaten bei moglicher Mehrfachangabe waren
Ldumpf“ (n =12 der 32 Patienten),,,andauernd” (n = 10),
Lplétzlich auftretend” (n = 8), ,bohrend” (n = 5) und
,langsam an- und abschwellend (n = 5).

Begleiterkrankungen: Insgesamt 28 % (n = 8/29) der
auswertbaren Patienten hatten eine Begleiterkrankung.
Die haufigsten Begleiterkrankungen waren Bluthoch-
druck (n = 3 Patienten) und Psoriasis (n = 2).

Behandlung

Behandlung mit PD und Analgetika: Am Tag o wurde
die PD-Therapie allen 32 Patienten verabreicht. Die Ge-
samtanzahl der PD-Applikationen, einschlieRlich der
ersten Applikation, war 1 (n = g Patienten), 2 (n =12),3-4
(n =10) und 7 Applikationen (n = 1), mit einer medianen
Anzahl von 2 Applikationen pro Patient (Interquartil-
bereich 1-3). Alle PD-Applikationen waren submukdse In-
jektionen, ausgenommen drei Patienten, die eine orale
Gabe von PD amTag o erhielten; zwei dieser Patienten er-
hielten am Tag 3 eine submukdse Injektion, wahrend der
dritte Patient keine PD-Injektionen erhielt und auch fir
den Remissionsstatus nicht auswertbar war. Analgetika
wurden von neun Patienten angewendet (Paracetamol,
Acetylsalicylsaure oder Ibuprofen: n = 6, kodeinhaltige
Analgetika: n =1,homoopathische Schmerzmittel: n = 2).

Invasive Zahnbehandlung: Insgesamt 19 % (n = 6/32)
der Patienten hatten eine Wurzelkanalbehandlung, die
am Tag 0—1(n = 2),Tag 4-6 (n =3) und Tag 11 (n =1) er-
folgte. Kein Patient hatte eine Pulpatberkappung oder
Zahnextraktion.
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Abb. 1: Schmerzintensitat (0—-10) bei vier Studienpatienten. Komplettremission, keine Remission, enge zeitliche Beziehung:
siehe Definitionen im Text. ¥ : Applikation von Pulpa dentis. ob bzw. oa: Intensitdt am Tag o vor bzw. nach der ersten Applikation von
Pulpa dentis (Durchschnitt der alle zwei Stunden dokumentierten Skalenwerte). oib: Intensitat direkt vor der ersten Applikation von Pulpa dentis.
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Andere Behandlung wegen Pulpitis: Insgesamt 16 %
(n =5/32) der Patienten hatten eine andere Behandlung
wegen der Pulpitis. Bei zwei Patienten wurde eine Zahn-
behandlung des betroffenen Zahnes durchgefiihrt (Er-
setzen einer Fiilllung amTag 1, Polieren am Tag 10) und bei
drei Patienten wurden andere AM-Arzneimittel wegen
der Pulpitis angewendet (A=70 oral am Tag o, Periodon-
tium/Silicea comp. zusammen mit PD injiziert an den
Tagen2und 9).

Klinische Ergebnisse

Vermeidung einer invasiven Zahnbehandlung: Ins-
gesamt 81% (n = 26/32) der Patienten bendtigten keine
invasive Zahnbehandlung wahrend des Follow-up. Bei
diesen Patienten wurde die Vitalitatsprifung mittels
Kéltestimulus am Tag 10 durchgefiihrt (n = 23 auswert-
bare Patienten); der Zahn wurde in allen 23 Fallen fiir
vital befunden.

Schmerzremission: Insgesamt 63% (n = 15/24) der
diesbeziiglich auswertbaren Patienten erfuhren eine
Schmerzremission und 58 % (n = 14/24) remittierten
ohne invasive Zahnbehandlung (Komplettremission
n =12, Teilremission n = 2; Beispiele in Abb. 1). Bei den
14 Patienten mit Komplett- oder Teilremission ohne
invasive Zahnbehandlung betrug die Zeitspanne zwi-
schen der ersten PD-Applikation und der Remission o2
Stunden (n = 6 Patienten), 1 Tag (n = 2), 2—4 Tage (n = 3)
und 5-8 Tage (n = 3); das Verhaltnis ,Zeitspanne bis zur
Remission nach der ersten PD-Applikation vs. Schmerz-
dauervor der ersten PD-Applikation® war bei 7 Patienten
< 1:10 und bei ebenfalls 7 Patienten > 1:10 (Beispiele in
Abb. 1). Der Remissionsstatus bei den 5 Patienten, die
zusatzlich eine andere Behandlung wegen Pulpitis er-
hielten, war: KomplettremissionamTag 7 (n = 1:Ersetzen

1234567 8910

-14-13-12-11-10-9 -8 -7 -6 -5 -4 -3 -2 -10bObOa 1 2 3 4

Tage

567 8 910

Abb. 2: Durchschnittliche Schmerzintensitit (0—10). Patienten mit mindestens
zwei Skalenwerten vor bzw. nach der ersten Applikation von Pulpa dentis
(alle auswertbaren Patienten: n = 26, Patienten ohne invasive Zahnbehand-
lung: n = 21). ob bzw. oa: Intensitdt am Tag o vor bzw. nach der ersten Applika-

tion von Pulpa dentis (Durchschnitt der alle zwei Stunden do

kumentierten

Skalenwerte). oib: Intensitat direkt vor der ersten Applikation von Pulpa dentis.
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Schmerzintensitat
'S
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Alle auswertbaren Patienten

einer Fullung am Tag 1, weitere PD-Injektionen an den
Tagen 3 und 4; siehe Abb. 1, Patient 4), Teilremission am
Tag 5 (n = 1: Zahnpolieren am Tag 10), keine Remission
(n=1:A-70 am Tag 0), nicht auswertbar (n = 2: Periodon-
tium/Silicea comp.).

Mittlere Schmerzintensitdt: Die mittlere Schmerz-
intensitat wurde bei Patienten mit mindestens zwei
Schmerzintensitatswerten vor bzw. nach der ersten PD-
Applikation berechnet (n = 26 auswertbare Patienten,
Abb. 2). Die mittlere Schmerzintensitét betrug wahrend
der Tage -6 bis -1 ungefahr 4,3 Punkte und erreichte
direkt vor der ersten PD-Applikation einen Gipfel mit
5,15 + 1,97 Punkten (Abb. 2, Tag oib). Am Tag o nach der
ersten PD-Applikation verringerte sich die Schmerz-
intensitat auf 3,10 + 2,26 Punkte (Abb. 2, Tag 0a, Durch-
schnitt der Skalenwerte, die alle 2 Stunden dokumen-
tiert wurden), mit einer mittleren Differenz von 2,05

4 567 8 910

Patienten ohne invasive Zahnbehandlung
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Tab. 1: Klinische Ergebnisse

Item % N

1. Invasive Zahnbehandlung (Pulpaiiberkappung, 81%  26/32
Wurzelkanalbehandlung, Zahnextraktion) vermieden

2. Teil- oder Komplettremission 63%  15/24

3. 1+2 58%  14/24

4. 1+2+Enges Zeitverhaltnis zwischen Applikation 29%  7/24
von Pulpa dentis und Remission (siehe Methodik
flr Details)

5. Pulpadentis sehr wirksam oder wirksam 75%  18/24
(Patientenangabe am Tag 10)

6. Pulpadentis sehr wirksam oder wirksam 79%  23/29

(Zahnarztangabe am Tag 10)

Punkten (95% Konfidenzintervall 1,15-2,95; p < 0,001)
zwischen Tag oib und Tag oa. Die entsprechende Diffe-
renz bei den Patienten, die keine invasive Zahnbehand-
lung benétigten, lag bei 2,23 Punkten (95%-Konfidenzin-
tervall 0,51-1,16; p < 0,001, n = 21 auswertbare Patienten,
Abb. 2). Die Schmerzintensitat nahm wéhrend der Tage
3-10 weiter ab.

Weitere Ergebnisse sind in Tab. 1 prasentiert. Neben-
wirkungen wurden wahrend des Follow-up nicht beob-
achtet.

Diskussion

Hauptergebnisse

Dies ist die erste prospektive Studie zu PD bei Pulpi-
tis. Untersucht wurden 32 konsekutiv aufgenommene
Patienten mit klinischer Diagnose einer akuten reversi-
blen Pulpitis ohne auffilligen Sicht- oder Rontgenbe-
fund, bei denen PD zur Schmerzlinderung und zur Ver-
meidung einer invasiven Zahnbehandlung verabreicht
wurde. Das letztgenannte Ziel wurde bei 81% der Pa-
tienten erreicht. Mehr als die Halfte der auswertbaren
Patienten erfuhren eine Komplett- oder Teilremission
ohne invasive Zahnbehandlung, bei mehr als einem
Viertel der Patienten bestand ein enges Zeitverhaltnis
zwischen der ersten PD-Applikation und der Schmerz-
remission, und ein Viertel remittierte wahrend der ers-
ten zwei Stunden nach der ersten PD-Applikation.

Starken und Limitierungen

Zu den Starken dieser Studie gehoren eine detaillier-
te Dokumentation der Therapie und des Schmerzverlau-
fes sowie eine hohe Reprasentativitat: Ein Viertel der in
Deutschland zertifizierten, in der Primarversorgung
tatigen AM-Zahnarzte nahm an der Studie teil und alle
Patienten, die die Aufnahmekriterien erfillten, wurden
aufgenommen. Diese Merkmale legen nahe, dass die
Studie im hohen Maf3e die Anwendung von PD als Mo-
notherapie in der primaren zahndrztlichen Versorgung
widerspiegelt. Allerdings sollte beachtet werden, dass
nur ein Drittel der Patienten mit akuter reversibler Pul-
pitis, die von den teilnehmenden Zahnarzten behandelt
wurden, mit PD als Monotherapie (aufer Analgetika)
begannen und somit fiir diese Studie infrage kamen,

wahrend zwei Drittel eine zusatzliche Behandlung er-
hielten (z. B. Wurzelkanalbehandlung oder andere AM-
Arzneimittel) und somit nicht infrage kamen. Verglichen
mit allen Patienten, die wegen akuter Pulpitis in der pri-
maren zahnarztlichen Versorgung behandelt werden,
ist die Studienstichprobe somit in zweierlei Hinsicht
selektiert: die Patienten wurden von einer Untergruppe
von Zahnarzten behandelt, die AM anwendeten, und es
kamen nur solche Patienten in Betracht, bei denen eine
sofortige invasive Zahnbehandlung nicht als erforder-
lich erachtet wurde.

Eine Limitation der Studie ist die geringe Fallzahl. Da
die Studie nicht verblindet war, kann man zwischen
biologischen Effekten von PD und anderen moglichen
Effekten durch die erhaltene Injektion (unspezifische
physiologische Effekte einer Injektion, Placeboeffekte,
Beobachtungsbias) nicht unterscheiden, obwohl dieser
Aspekt in der akuten Zahnversorgung vermutlich weni-
ger relevant ist. Die Schmerzintensitat in den Tagen vor
Studieneinschluss wurde retrospektiv dokumentiert
und kénnte deshalb mit einem Erinnerungsbias behaf-
tet sein.

Da es in der Studie keine Kontrollgruppe gab, miissen
andere Ursachen als PD fiir die beobachtete Schmerz-
verbesserung in Betracht gezogen werden, wie Begleit-
therapien. Jedoch benétigten nur 19 % der Patienten
eine invasive Zahnbehandlung, wahrend die lbrigen
81% eine signifikante und anhaltende Schmerzlinde-
rung erfuhren. Sonstige Begleittherapien wurden bei
flinf Patienten angewendet, aber nur bei einem dieser
Patienten wurde im Anschluss an die Begleittherapie,
nach einer Zeitspanne von 6 Tagen (Abb. 1, Patient 4),
eine Remission dokumentiert. Regression zum Mittel-
wert (engl. regression to the mean) durch Studienein-
schluss beim Schmerzgipfel ist ein anderer moglicher
Faktor: Der durchschnittliche Schmerz war in der letzten
Woche vor Studieneinschluss stabil und stieg am Tag o
vor der ersten PD-Applikation um 0,85 Punkte an (Abb. 2).
Dieser Anstieg kann durch , Egression vom Mittelwert”
(engl.egression from the mean) (15) erklart werden, kann
aber auch eine echte klinische Verschlechterung dar-
stellen. Dementsprechend kann Regression zum Mittel-
wert maximal 0,85 Punkte der spateren durchschnittli-
chen Verbesserung erkldren (15). Spontanverbesserung
ist auch in Erwagung zu ziehen: eine Pulpaentziindung
kann sich spontan zuriickbilden, was wahrscheinlich mit
vielen verschiedenen Faktoren zusammenhangt, die
bei Entziindungen zusammenwirken (4). Deshalb kon-
nen spontane Schmerzremissionen nicht ganz ausge-
schlossen werden, obwohl es unwahrscheinlich ist, dass
sie, wie hier, bei mehr als der Halfte der Patienten inner-
halb einer 10-tagigen Beobachtungsdauer auftreten
sollten.

Die klinischen Zielparameter wurden auch bei den
einzelnen Patienten ausgewertet, wobei mehr als die
Halfte der auswertbaren Patienten eine Schmerzremis-
sion ohne invasive Zahnbehandlung erfuhren, und zwar
bei einer Indikation, bei der eine solche Behandlung
normalerweise als zwingend notwendig erachtet wird
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(6, 7). Des Weiteren remittierte mehr als ein Viertel der
Patienten mit einem engen Zeitverhaltnis zwischen PD-
Anwendung und Remission (Zeitspanne bis zur Remis-
sion nach der ersten PD-Applikation weniger als 1:10
von der Schmerzdauer vor der ersten PD-Applikation),
was auf einen Kausalzusammenhang zwischen Therapie
und Remission hinweist (13,14).

Der 10-tagige Follow-up-Zeitraum dieser Studie
erscheint ausreichend, um akute Schmerzlinderungen
zu erfassen, ist aber zu kurz im Hinblick auf Vermeidung
einer Wurzelkanalbehandlung oder einer Zahnextrak-
tion: Ohne Langzeitdaten kann nicht sicher beurteilt wer-
den, ob die Schmerzremission nach der PD-Applikation
eine dauerhafte Entziindungsriickbildung bedeutet.
AuRerdem mag das Einschlusskriterium ,,Schmerzdauer
von mindestens 2 Tagen“ unnoétig restriktiv und fir den
klinischen Alltag nicht reprasentativ gewesen sein.

Da keine allgemein gultigen Kriterien fiir die Diag-
nose einer akuten reversiblen Pulpitis existieren (5-8),
basierte der Einschluss in die Studie auf der klinischen
Diagnose, die in unterschiedlichen zahnarztlichen Set-
tings variieren mag.

Klinische Bedeutung im Zusammenhang
mit der veréffentlichten Literatur

Komplementare und alternative nicht-invasive The-
rapien bei akuter reversibler Pulpitis scheinen nur wenig
untersucht zu sein. Eine Medline-Recherche mit den
Schlusselwortern,,Pulpitis“ und,,Complementary thera-
pies“ ergab nur zwei Publikationen und diese bezogen
sich nicht auf akute reversible Pulpitis, sondern auf
andere Themen (Wurzelkanalbehandlung (16), chroni-
sche Pulpitis (17)). Akupunktur wird bei Zahnschmerzen
angewendet und in einem systematischen Review kon-
trollierter Studien wurde gefolgert, dass Akupunktur
Zahnschmerzen lindern kann (18). Jedoch betrafen die
in das Review eingeschlossenen Studien keine akute
Pulpitis, sondern Zahnschmerzen aus anderen Griinden
(experimentell erzeugte Schmerzen oder Schmerzen
nach Bohren, Zahnextraktion oder Mundchirurgie).

Die Ergebnisse der vorliegenden Studie legen nahe,
dass PD Schmerzen bei akuter reversibler Pulpitis ohne
auffalligen Sicht- oder Rontgenbefund erfolgreich lin-
dern kann.Die PD-Therapie kdnnte moglicherweise auch
die Notwendigkeit invasiver Zahnbehandlung wie Pul-
paliberkappung, Wurzelkanalbehandlung und Zahnex-
traktion vermindern. Bei akuter Pulpitis wird normaler-
weise eine invasive Zahnbehandlung zur Schmerzkon-
trolle als notwendig erachtet, konnte aber bei 81% der
Studienpatienten vermieden werden. Allerdings sollte
dieses Ergebnis wegen des kurzen Follow-up-Zeitrau-
mes mit Vorsicht interpretiert werden.

Der Vorteil einer PD-Therapie liegt bei der einfachen
Anwendbarkeit, was sie fiir die Notfallversorgung eig-
net, den geringen Kosten und der Moglichkeit, den
Respons von Tag zu Tag zu beobachten und auf eine
invasive Zahnbehandlung umzustellen, falls ein zufrie-
denstellender Respons nicht eintritt.

Schlussfolgerung

In dieser Studie wurde PD als Monotherapie bei aku-
ter reversibler Pulpitis ohne auffalligen Sicht- oder Ront-
genbefund verabreicht. Mehr als die Halfte der Patienten
erfuhr eine Schmerzremission ohne invasive Zahnbe-
handlung wie Pulpatiiberkappung, Wurzelkanalbehand-
lung oder Zahnextraktion. Zwar lasst das nicht verblin-
dete Pra-post-Design keine Schlussfolgerung hinsicht-
lich vergleichenden Nutzens (engl. comparative effecti-
veness) zu.Jedoch erfuhren mehr als ein Viertel der aus-
wertbaren Patienten eine Schmerzremission mit einem
engen Zeitverhaltnis zwischen der ersten PD-Applikati-
on und der Remission,was einen Kausalzusammenhang
zwischen Therapie und Schmerzremission nahelegt.
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