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Zur Einfuhrung und Verwendung neuer Fillungswerkstoffe

Es ist haufig nicht bekannt, dal3 Firmen mit CE-Zertifizierung nach den aktuellen EU-
Richtlinien neue Produkte in den Verkehr bringen durfen, die zwar von ihnen
bezuglich klinischer Eignung bewertet wurden, aber nicht notwendigerweise klinisch
getestet sind. In den letzten Monaten sind bemerkenswert viele neue
Fullungsmaterialien auf den Markt gebracht worden. Weiterhin wurde die Indikation
einzelner Fulllungsmaterialien auf den okklusionstragenden Seitenzahnbereich
erweitert.

Dartber hinaus wurden zahlreiche neue Bezeichnungen bzw. Produktgruppen wie
z.B.,Kompomer“, ,Ormocer* und ,Polyglass” oder ,plastische Keramik* und ,smart
material“ etc. geschaffen, die teilweise zur Verwirrung bzw. Verunsicherung gefthrt
haben. Bei den beispielhaft genannten Produkten handelt es sich durchwegs um
Komposit-Kunststoffe, die in Untergruppen aufgeteilt werden kénnen.

Unzutreffende Angaben zu neuen Produkten, z. B. zur Polymerisationsschrumpfung,
die unter dem hohen Wettbewerbsdruck entstanden sein dirften, die Werbung bzw.
gezielt plazierte Berichte in den Massenmedien, die den Zahnarzt nicht selten in
Zugzwang versetzen, und das uberstirzte Plazieren von Materialien auf dem Markt
(ohne eigene klinische Daten oder mit nur dreimonatiger Kklinischer Erfahrung)
veranlassen die DGZ und die DGZMK zu folgender Stellungnahme.

Aktueller Stand zum Inverkehrbringen von Fillungsmaterialien

Das Inverkehrbringen von neuen Produkten erfolgt seit 1.1.1995 (mit einer
Ubergangsfrist bis 14.6.1998) uiber eine sog. Konformitatsbewertung der Hersteller.
Die EU-Richtlinien fordern allgemein Sicherheit, Wirksamkeit und Qualitat. Jedoch
fehlen derzeit vielfach Ausfuhrungs-richtlinien. Jeder Hersteller legt die Indikationen
fur seine Produkte selbst fest; er ist hierfur verantwortlich und muf3 diese Indikation
durch Klinische Daten aus der Literatur oder eigene klinische Prifungen belegen.
Nach dem Medizinproduktegesetz ist der Nachweis der Wirksamkeit fur neue
Fullungsmaterialien somit nicht unbedingt durch Kklinische Studien nétig. Dies
bedeutet, dal’ in Zukunft das kritische Urteil des Zahnarztes mehr denn je gefordert
ist.

Empfehlungen vor EinfiUhrung eines neuen Fullungssystems
(Fullungsmaterialien einschliel3lich Begleitmaterialien und Applikationstechnik)

Wegen des Risikos allergischer Reaktionen mussen alle potentiellen Allergene
(moglichst mit ungefédhren Prozentangaben) im Interesse des Patienten und des
zahnarztlichen Teams vom Hersteller deklariert werden.



Jeder Indikationsanspruch muf3 entsprechend belegt sein. Die Festlegung flr einen
Indikationsbereich durch den Hersteller sollte nur dann erfolgen, wenn neben In-vitro-
Versuchen mindestens zwei unabhangige, wissenschaftlich fundierte Kklinische
Studien Uber das Produkt (bzw. Multicenterstudie) fur den jeweiligen
Indikationsbereich vorliegen. Die Ubertragung der Ergebnisse auf andere
Indikationsbereiche im Sinne einer Erweiterung

(z. B. von Klasse | auf Klasse Il, von schmelzbegrenzten auf dentinbegrenzte
Kavitaten, von Klasse V auf okklusionstragende Restaurationen oder von Klasse |lli
auf Klasse 1V) ist nicht zul&assig.

Bei der Entscheidung zur Einfihrung eines neuen Produktes bzw. einer neuen
Produktgruppe muissen mindestens 2 klinische Studien in Auftrag gegeben sein und
die 6-Monatsergebnisse zur Markteinfuhrung vorliegen. Die 6-Monats-Ergebnisse
dienen dazu, eventuelle Produktméngel (,catastrophic failures*) und akute
Pulpaprobleme, die in In-vitro-Untersuchungen nicht erkannt wurden, vor
Markteinfihrung aufzudecken. Die klinischen Studien sollen Uber einen Zeitraum von
4 Jahren angelegt sein (bei Klasse V. mindestens 18 Monate, in Anlehnung an die
ADA). Klinisch kontrollierte Longitudinalstudien sind wegen ihrer hohen Aussagekraft
von besonderer Bedeutung.

Die Werbeaussagen und die wissenschaftliche Bewertung des Herstellers missen
Ubereinstimmen. Nur geringfligige Modifikationen der Zusammensetzung erfordern
keine neue klinische Prifung, rechtfertigen aber auch nicht die Bezeichnung ,nheues
Produkt‘. Produkte mit umfangreicheren Veradnderungen der chemischen bzw.
physikalischen Eigenschaften (z. B. bei der Konsistenz ,stopfbar (packable)” oder
flieRfahig (flowable)* missen erneut klinisch gepruft werden. Die Ubertragung von
klinischen Ergebnissen des Produktes einer Firma auf das Produkt einer anderen
Firma (soweit nicht identisch und nur unter einem anderen Namen vertrieben —
.private label”) ist aus wissenschaftlicher Sicht problematisch und nicht
winschenswert.

Wenn neue Behandlungskonzepte (z. B. Verzicht auf Schmelzatzung bei Adh&siven
oder ,smart materials“) entwickelt werden, missen ebenfalls entsprechende
wissenschaftliche Daten und klinische Studien vorliegen.

Die rechtzeitige und korrekte Information des Zahnarztes ist Voraussetzung fir eine
gute Zusammenarbeit zwischen dem Hersteller und dem Anwender. Der Hersteller
mufd bei Neueinfihrung von Produkten die von ihm genannten wissenschaftlichen
Dokumentationen (Publikationen oder entsprechende Nachweise) dem Zahnarzt auf
Nachfrage zur Verfigung stellen.

Empfehlungen fur den Zahnarzt

Es sollten nur Produkte verwendet werden, die ausreichend werkstoffkundlich und
klinisch getestet sind.

Werbeaussagen zu einem Material oder einer Behandlungstechnik sollten durch
Studien (in vitro und in vivo) mit diesem Material (und nicht tGber ein &hnliches) oder
dieser Behandlungstechnik abgesichert sein. Worauf sich die Aussagen im Detalil
beziehen, mul? eindeutig erkennbar sein.

Der Zahnarzt tragt die Verantwortung fur die richtige Auswahl und Anwendung des
Materials. Er darf sich nicht durch Werbung bzw. Berichte in den Massenmedien und
den dadurch hervorgerufenen, u. U. falschen Erwartungen seiner Patienten unter
Druck setzen und zu inkorrekter Produktwahl verleiten lassen. Die Auswahl des
geeigneten Fillungsmaterials muf3 stets in Abstimmung zwischen Patient und



Zahnarzt auf der Basis des medizinisch-wissenschaftlich abgesicherten
Erkenntnisstandes und daraus abgeleiteten Empfehlungen erfolgen.

Fullungsmaterialien bzw. —systeme sollen méglichst langfristig die Zahnhartsubstanz
gesund und die Funktion intakt erhalten, ohne nicht-kalkulierbare Risiken
(Unvertraglichkeit, Rezidivgefahr etc.) einzugehen. Ziel der Entwicklung neuer
Fullungsmaterialien muf3 es daher sein, eine schadens- und risikogerechte
zahnarztlich-restaurative Versorgung der Bevolkerung zu erméglichen. Im
Vordergrund steht dabei die langfristige Gesunderhaltung der Zahnhartsubstanzen
und der sie umgebenden Gewebe ohne systemische Nebenwirkungen.

Die Zahnarzteschaft kann durch eine verantwortungsbewuf3te Haltung bei der
Produktauswahl dazu beitragen, dal3 fragwlrdige Marketingaktivitaten gegentber
zahnmedizinisch begriindeten Entscheidungen nicht die Oberhand gewinnen.
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