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Backgrounder:

SLActive: Die dritte Generation der Implantatoberflachentechnologie

Die molekulare Oberflachenstruktur von SLActive

Eine neue dentale Implantatoberflachentechnologie, die die Einheilzeit nachweislich auf
nur 3-4 Wochen' halbiert, ist seit 2006 fiir Patienten in Europa, Nordamerika und in den
Einstiegsmarkten Asiens erhaltlich. Straumann, ein weltweit fihrendes Unternehmen im
Bereich des implantatgestitzten und restaurativen Zahnersatzes und der oralen
Geweberegeneration, hat dieser neuen Technologie, die unter dem Handelsnamen
~SLActive” vertrieben wird und fir eine Vielzahl der firmeneigenen Implantattypen
erhaltlich ist, den Weg bereitet.

Eine laufende, umfassende, internationale klinische Studie in 19 Zentren hat gezeigt, dass
SLActive generell ausgezeichnete Ergebnisse erzielt, selbst in Fallen, in denen das
Implantat nach der Insertion sofort oder schneller als gewohnlich belastet wird. Neben
dem Nutzen dieser kurzeren Behandlungsprotokolle kénnte SLActive die Tur zur
erfolgreichen Implantatbehandlung bei Patienten mit schlechter Knochenqualitdt oder
anderen schwierigen Behandlungssituationen, wie zum Beispiel bei Patienten mit
Diabetes, Osteoporose oder bei Rauchern, 6ffnen.

Die verbesserten Oberflacheneigenschaften, aktivierte Gewebereaktionen und schnelle
Osseointegration mit SLActive bedeuten — mit den Worten von Herrn Professor Axel
Zoliner, Universitat Witten/Herdecke, Deutschland, gesprochen — ,einen evolutionaren
Schritt hin zu einer Revolution in der Zahnmedizin“. SLActive verspricht so einen neuen
Standard im Bereich Zahnersatz und in der Patientenversorgung zu setzen, und wird von
mehr wissenschaftlichen Studien getragen als jede andere dentale Implantattechnologie
zum Zeitpunkt der Markteinflihrung, da sie auf den wissenschaftlichen Daten beruht und
darauf aufbaut, die die renommierte und gut dokumentierte SLA-Oberflache unterstitzen.

Diese Eigenschaften von SLActive flhrten im Jahr 2005 nach einer Umfrage unter
unabhangigen Experten, die von den Wirtschaftsberatern Frost und Sullivan durchgefihrt
wurde, zum Gewinn des ,Medical Device Technology of the Year Award®.
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Halbierung der Einheilzeit auf 3-4 Wochen

Als Straumann 1994 die SLA-Implantatoberflache, den Vorlaufer von SLActive,
entwickelte, konnte die Einheilzeit drastisch von 12 auf 6 Wochen reduziert werden. Somit
wurde SLA zum Goldstandard in der Dentalimplantologie und ist bis heute der
wissenschaftlich bewahrte Massstab geblieben. Bereits 1999 bekam SLA die FDA-
Zulassung fir die Sofortbelastung*.

Mit SLActive, der nachsten Generation der Implantattechnologie, hat Straumann die
Einheilzeit erneut halbiert und sie auf 3 bis 4 Wochen herabgesetzt. Die Folgen davon
sind: kurzere Behandlungsprotokolle, eine bessere Vorhersagbarkeit und ein erhdhtes
Vertrauen in die Frihbelastung von Implantaten, was in einer besseren
Patientenversorgung resultiert. Wie bereits SLA bietet SLActive die Mdglichkeiten der
Sofortbelastung® und der Sofortversorgung.

Praklinische Evidenz fiir hohere und schnellere Implantatstabilitat

Bei SLActive wird das gleiche initiale Herstellungsverfahren angewandt wie bei SLA, ein-
schliesslich Sandstrahlung mit grobem Korn gefolgt von einer Saurebehandlung
(Sandblasting with Large grit followed by Acid etching), um eine optimale Topographie an
der Knochenzellen selbst anhaften konnen zu erreichen,. SLActive wird in Stickstoff kondi-
tioniert und sofort in einer isotonen Salzlésung konserviert. Dadurch bleibt seine hohe
Oberflachenaktivitat erhalten, die sonst durch die Reaktion mit der Umgebungsluft
verloren ginge.

Die Bedeutung der Hydrophilie

Konventionelle Titanoberflachen sind hydrophob und dadurch flUssigkeitsabweisend,
wahrend ihnen die chemische Reinheit und die gespeicherte Oberflachenenergie von
SLActive ausgepragte hydrophile Eigenschaften verleihen. Dies konnte in vier
praklinischen Studien, die in einem frihen Entwicklungsstadium durchgefuhrt wurden,
gezeigt werden.?**° Als Folge davon zieht die Oberflache rasch Blut und Proteine an und
begulnstigt eine schnellere Osseointegration um das Implantat.

Weitere praklinische Studien zeigten in der friihen Einheilphase zwischen 2 und 4 Wochen
einen erhéhten Knochen-Implantat-Kontakt bei der SLActive-Oberflache verglichen mit der
SLA-Oberflache.® Dies wiederum resultiert in einer friheren Sekundérstabilitit des
Implantats in der kritischen frithen Einheilphase.’

In-vitro Studien zeigten auch, dass die fruhe Zellantwort auf SLActive bis auf das 15-fache
gesteigert wurde.*3%'° Zur gleichen Zeit demonstrierten andere praklinische Studien, dass
2 Wochen nach der Implantatinsertion an der SLActive-Oberflache bis zu 60% mehr
Knochengebildet wurde®, dass ein erhdhtes Ausdrehmoment erreicht wurde’ und dass
sich reifer Knochen schneller und in grésserer Menge bildet — jeweils im Vergleich zur
SLA-Oberflache, dem Goldstandard von Straumann.™

Die Studie von Schwarz et al (2007) hat gezeigt, dass Knochen von der SLActive-
Oberflache aus wachst und vertikale Knochendefekte fullt. Die gleichen Forscher zeigten
ausserdem, dass SLActive die Weichgewebereaktion verbessert, was Auswirkungen auf
asthetische Parameter haben konnte.> Der positive Einfluss von SLActive auf die
Knochenbildung wurde durch Erkenntnisse aus einer klinischen Multicenterstudie
bestatigt; erste Ergebnisse zeigten bei anspruchsvollen Belastungsprotokollen eine gute
Erhaltung des Knochenniveaus finf Monate nach der Implantation. In einigen Fallen
konnte sogar eine Zunahme des Knochens beobachtet werden.™

*Mit guter Primarstabilitdt und angemessener okklusaler Belastung. Multiple Einheiten kdnnen starr verblockt,
bei unbezahnten Patienten miissen 4 oder mehr Implantate fiir eine Sofortbelastung verwendet werden.
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Grosste Gefahrdung der Implantate zwei bis vier Wochen nach der Insertion

Wenn Dentalimplantate in den Kieferknochen inseriert werden, verleiht ihnen ihr
schraubenformiges Gewinde und ihre raue Oberflache eine mechanische oder ,primare®
Stabilitat. Als Teil des korpereigenen Reparaturmechanismus des Knochens jedoch wird
der Knochen um das Implantat zunachst resorbiert und die Primarstabilitat des Implantats
lasst nach. Es wird neuer Ersatzknochen gebildet, der sich mit dem Implantat verbindet
und ihm eine langfristige Sekundarstabilitdt verleint. Es gibt jedoch einen kritischen
Zeitraum, wenn der letztere Prozess noch nicht weit genug fortgeschritten ist, um die
verlorengegangene Primarstabilitdt auszugleichen. Dieser Zeitraum, 2 bis 4 Wochen nach
der Insertion, wird die ,Stabilitatsliicke*"" genannt und markiert den Punkt, an dem das
Implantat dem gréssten Versagensrisiko ausgesetzt ist. Indem die Einheilzeit um die
Halfte auf lediglich 3-4 Wochen reduziert wird, minimiert SLActive erfolgreich die
Stabilitatslicke und steigert die Implantatstabilitdt insbesondere in der kritischen frihen
Einheilphase.® Die Folgen davon sind kiirzere Behandlungsprotokolle, eine bessere
Vorhersagbarkeit und ein reduziertes Risiko bei friiherer Belastung, was in einer besseren
Patientenversorgung und -zufriedenheit resultiert.
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Praklinisches Update

Aktuelle klinische Studien bauen auf den praklinischen Beobachtungen auf und bestatigen
diese. An der IDS 2007 in Koéln sprach Gilbert Achermann, President and CEO von
Straumann, kurz Uber einige der eindrucksvollen histologischen Ergebnisse, die in den
praklinischen Untersuchungen beobachtet und kirzlich zur Publikation in einer peer-
reviewed Zeitschrift angenommen wurden.

Eine praklinische Pilotstudie von Dr. Frank Schwarz et al, deren Ergebnisse kurzlich in
Clinical Oral Implants Research veroffentlicht wurden, zeigte den beschleunigten
Heilungsprozess um SLActive-Implantate.”” An Tag 1 wurden, im Gegensatz zu den
teilweise zerfallenen Blutkoageln um die SLA-Implantate, stabile Blutkoagel beobachtet.
Die Knochenbildung erfolgte schneller bei SLActive; um die SLActive-Implantate wurde
hochmineralisierter, organisierter Knochen beobachtet, verglichen mit unstrukturiertem
Knochen um die SLA-Implantate. Mit SLActive konnte auch eine signifikant erhdhte
Proliferation der vaskularen Strukturen und Osteokalzinbildung festgestellt werden.
Eine zweite Studie, die im Journal of Clinical Periodontology veroffentlicht wurde,
bestatigte bei Dehiszenz-Defekten die Knochenregeneration um SLActive-Implantate mit
signifikant mehr und besser entwickeltem Knochen als um SLA-Implantate. Nach zwodlf
| Wochen war der Defekt um die SLActive-Implantate komplett durch neuen Knochen
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aufgefullt, wahrend sich die Knochenneubildung um SLA-Implantate auf den apikalen
Bereich des Defektes beschrankte. Um SLActive-Implantate hat sich die neue
Knochenhothe, das Verhaltnis neuer Knochenzuwachs zur Defektgrosse, der Knochen-
Implantat-Kontakt sowie der Bereich, der mit neuem Knochen gefillt wurde, signifikant
verbessert im Vergleich zu SLA-Implantaten.’

In einer weiteren laufenden praklinischen Studie wurde nach einer Woche eine
Osteoblastenaktivitat und folglich Knochenbildung um die SLActive-Implantate beobachtet.
Nach nur 2 Wochen war die Knochenbildung und -produktion um SLActive viel weiter
fortgeschritten als um SLA. Auch wurde der Einfluss von SLActive auf das Weichgewebe-
Attachment untersucht. Es zeigte sich eine erhdéhte Anlagerung und Vermehrung der
Epithelzellen und Fibroblasten, die zu einem Weichgewebe-Attachment mit gut
organisierten Kollagenfasern und Blutgefassen fiihrten."

Klinische Studien

Eine randomisierte, kontrollierte klinische Studie zeigt eine friihere
Sekundarstabilitit des Implantats wahrend der kritischen Belastungszeit

Eine prospektive, randomisierte, kontrollierte bizentrische klinische Studie, die von einem
Team unter der Leitung von Professor David Cochran an Patienten durchgeflihrt wurde,
evaluierte die vergleichende Stabilitdt von SLActive und SLA bei Patienten wahrend der
ersten 6 Wochen der Einheilung.16 Cochran bemerkte, dass die Studie einen
»hochsignifikanten Unterschied in den Stabilitatsmustern von SLActive- und SLA-
Implantaten in der kritischen friihen Behandlungsphase zwischen der 2. und 4. Woche*
aufwies. Die Veranderung des Stabilitatsmusters von abnehmender Primarstabilitat zu
zunehmender Sekundarstabilitat (Breakpoint) des SLActive-Implantats erfolgte doppelt so
schnell (2 statt 4 Wochen; p<0.0001 fir Implantate im Unterkiefer) im Verhaltnis zu SLA,
was mit den praklinischen Ergebnissen Ubereinstimmt. Die Ergebnisse beweisen am
Patienten, dass SLActive in den 2 bis 4 Wochen der frihen Einheilphase eine
beschleunigte Heilung und Sekundarstabilitdt des Implantats bietet. Prof. Cochran
schlussfolgerte, dass “SLActive daher eine erhéhte Vorhersagbarkeit bieten kdnnte”. Die
Ergebnisse dieser Studie werden in Kirze in der Fachzeitschrift International Journal of
Oral and Maxillofacial Implants veroéffentlicht.

Sofort- und Friihbelastung funktionieren gut; hohe Patientenzufriedenheit

Die Zwischenergebnisse einer an weltweit 19 Zentren durchgeflhrten Multicenterstudie
werden demnachst in Clinical Oral Implants Research veroffentlicht. In der Studie, die sich
auf die anspruchsvollen Indikationen der Sofort- und Fruhbelastung mit SLActive
konzentriert, wurden die Patienten, die eine provisorische Versorgung entweder am Tag
der Implantatinsertion (sofort) oder vier Wochen spater (frih) erhielten, nach dem
Zufallsprinzip ausgewahlt. Bis heute zeigen die Sofort- und Frihbelastungsprotokolle
aquivalente Uberlebensraten (98% bei Sofort-, 97% bei Friihbelastung), was darauf
hinweist, dass SLActive innerhalb der kritischen Belastungsphase zwischen der zweiten
und vierten Woche die Sekundarstabilitdt des Implantats friiher erreicht. Dies stimmt mit
den Schlussfolgerungen aus praklinischen Studien tberein.

Frihbelastung, drei Wochen nach der Implantatinsertion bei Patienten

Eine klinische Studie wird auch von den Universitaten in Bern und Florida durchgefihrt,
um die Auswirkung der Frihbelastung (21/22 Tage) nach der Insertion von SLActive-
Implantaten bei 60 Patienten zu untersuchen. Die Zwischenergebnisse weisen darauf hin,
dass aggressive Fruhbelastungsprotokolle und Weichgewebeheilung nach 3 Wochen
vorhersagbar sind.
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SLActive fiir Vielzahl der Implantattypen von Straumann erhaltlich

SLActive ist nun fur eine Vielzahl der Implantattypen von Straumann in Europa,
Nordamerika und in den Einstiegsmarkten Asiens erhaltlich und ist sehr gut angenommen
worden.
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