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Information zur Studie

»OROFAN® Mundpflege-Gel zur Linderung von Beschwerden bei rezidivierenden
Aphthen und Oralem Lichen Planus*

Liebe Interessentin, lieber Interessent,

herzlichen Dank flr das Interesse an der Studie fur meine Doktorarbeit.

Im folgenden Schreiben mdchte ich Ihnen gerne alle wichtigen Aspekte und Ablaufe unserer
Studie erdrtern und lhnen Transparenz vermitteln, um eine Entscheidungsfindung zur
Teilnahme zu ermdglichen.

Bitte nehmen Sie sich die Zeit dieses Schreiben aufmerksam zu lesen. Bei Fragen kommen
Sie gerne und jederzeit auf mich zu.

Priifarztin:

Frau Sina Runge

E-Mail: sr@sinarunge.de
Mobil: +49 (0) 1525-3788960

Im Mittelpunkt der Studie stehen Personen, die entweder wiederholt an Oralen Aphthen
leiden oder an Oralem Lichen Planus erkrankt sind.
Der Fokus liegt dabei auf der Frage:

Kann man Beschwerden an der Mundschleimhaut, die durch Aphthen oder Oralen
Lichen Planus entstehen, mit dem OROFAN® Mundpflege-Gel lindern?

Folgende Aspekte interessieren uns/werden wir erfragen:

[ Ist eine akute/schmerzhafte Phase verkiirzt?

71 Kann das Gel die Heilung einer schmerzhaften Stelle im Mund unterstiitzen?

T Ist die Mundschleimhaut weniger empfindlich?

71 Schiitzt das Gel die Mundschleimhaut, sodass Reize als weniger unangenehm
empfunden werden?

1 Wie gefillt den Teilnehmenden das Test-Gel? Wie gefallt Teilnehmenden die Test-
Zahnbiirste?

Was ist OROFAN® Mundpflege-Gel?

Orofan® Mundpflege-Gel ist ein Kosmetikum zur Befeuchtung und zum Schutz der (trockenen
oder angegriffenen) Schleimhaute vor einwirkenden Reizen. Die 4 enthaltenden Biopolymere
(u.a. Chitosan, Aloe Vera) haften langanhaltend an der Schleimhaut und unterstitzen den
Wiederaufbau bzw. die Erhaltung des natirlichen Mikrobioms.

Welche bisherigen klinischen Studien gibt es?

Bisher wurden drei klinische Studien zu Orofan® Mundpflege-Gel durchgefihrt. Diese Studien
wurden unter anderem mit Teilnehmern, die an starker Mundtrockenheit oder
Zahnfleischentziindung litten, durchgefuhrt. Bei den Studien konnte mit einem international
verbreiteten und wissenschaftlich anerkannten Fragebogen (OHIP-G 14) eine Verbesserung
der mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat festgestellt werden.
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Was sind Aphthen und Oraler Lichen Planus?

Was ist der Zweck der Forschung?

Aphthen sind schmerzhafte Geschwire, die sich an der Mundschleimhaut bilden. Sie treten
vereinzelt oder an mehreren Stellen gleichzeitig auf und sind in der Regel weillich-gelblich
und von einem roten Hof umgeben. Aphthen kénnen durch verschiedene Faktoren beglnstigt
werden, wie zum Beispiel Verletzungen, Stress oder bestimmte Lebensmittel, und heilen
normalerweise innerhalb von ein bis zwei Wochen von selbst ab. Die genaue Ursache von
Aphthen ist bisher nicht bekannt; genetische und autoimmunologische Faktoren werden
vermutet.

Oraler Lichen Planus ist eine entziindliche Erkrankung der Schleimhaut im Mund. Typische
Symptome sind weildliche, netzartige oder rétliche Lasionen. Diese Lasionen sind oft
schmerzhaft. Die genaue Ursache ist nicht bekannt, aber Autoimmunreaktionen kénnten eine
Rolle spielen. Medikamentds finden meist cortisonhaltige Salben oder Splilungen Anwendung.
In einigen Fallen kann die Erkrankung mit anderen Lichen-Planus-Lasionen an der Haut oder
den Genitalien auftreten.

Oraler Lichen Planus und wiederkehrende Aphten gelten als haufigste Erkrankungen der
Mundschleimhaut. Besonders beim Essen und Trinken kommt es haufig zu Schmerzen oder
Brennen im Mundraum, sodass der Genuss von (einigen) Nahrungsmitteln nicht mehr moglich
ist. Dabei gibt viele Ansatze zur Linderung von Beschwerden fur beide Erkrankungen. Leider
zeigen die verfugbareren Medikamente, Salben und Spllungen entweder eingeschrankte
Wirksamkeit oder gehen mit (haufig nicht unerheblichen) Nebenwirkungen einher.

Durch die an der Mundschleimhaut haftenden und befeuchtende Inhaltsstoffe von Orofan®
Mundpflege-Gel kdnnten Reize (z.B. durch Sauren) ferngehalten werden und so Beschwerden
im Alltag deutlich reduziert werden. Zudem ist das Gel frei von Medikamenten, sodass keine
Neben- oder Wechselwirkungen zu erwarten sind. Den vielversprechenden Ansatz méchten
wir durch diese Studie Uberprifen und gerne zuerst lhnen und in Zukunft allen Betroffenen im
Rahmen der Mundhygiene zu mehr mundgesundheitsbezogenen Lebensqualitat verhelfen.

Gibt es Risiken bei der Studienteilnahme?

Orofan® Mundpflege-Gel enthalt keine Medikamente. Alle naturlichen Inhaltsstoffe wurden
sorgfaltig ausgesucht und wissenschaftlich auf Vertraglichkeit getestet. Bisher sind keine
Allergien bekannt. Trotz der weiten Verbreitung des Mundgels und der Anwendung bei
bisherigen Studien kann eine Allergie gegen Inhaltsstoffe nicht ganzlich ausgeschlossen
werden. Sollten Sie nach Anwendung des Gels eine Rétung oder Missempfindung an lhrer
Munschleimhaut feststellen, kontaktieren Sie bitte umgehend die Prufarztin und setzen Sie
das Mundgel ab.

Warum suche ich gerade Sie?

Fir meine Studie suche ich Menschen, die durch Oralen Lichen Planus oder wiederkehrende
Aphthen im Mundraum an einer empfindlichen oder schmerzhaften Mundschleimhaut leiden.
Alle Teilnehmer sollten zudem mindestens 18 Jahre alt sein.

Wie sieht die Teilnahme an der Studie aus?

Die Untersuchung lauft Gber einen Zeitraum von 28 Tagen. Alle Teilnehmenden werden zu
Beginn, nach ca. 14 Tagen und am Ende des Zeitraums in der Prifstelle (Zahnarztpraxis
Oppspring, Milheim a.d. Ruhr) untersucht. Die Untersuchung ist mit einer zahnarztlichen
Routine-Kontrolle vergleichbar. Die empfindlichen Stellen im Mund werden dabei nicht
berGhrt. Zusatzlich werde ich lhnen noch ein paar Fragen zu lhrer Erkrankung stellen.
Insgesamt nimmt jeder Termin weniger als 15-20 Minuten in Anspruch. Bei Interesse gebe ich
Ihnen gerne noch wertvolle Tipps fir den Alltag mit Ihrer empfindlichen Mundschleimhaut.
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Die Teilnehmer werden zudem gebeten, ein kurzes Schmerztagebuch mit ca. 5 Fragen zum
Ankreuzen zu fihren (ca. 1-2 Minuten Aufwand taglich).

Zu Beginn werden die Mitwirkenden zufallig in eine Test- und eine Kontrollgruppe eingeteilt.
Wenn Sie in der Testgruppe sind, verwenden Sie das Test-Gel bitte mindestens 3-6x taglich.
Dabei kann es als Zahnpasta-Ersatz zum Zahneputzen benutzt und auch zwischendurch im
Mundraum und auf den Lippen verteilt werden. Da das Gel ausschlieRlich aus natirlichen
Inhaltsstoffen besteht, kann es nach der Anwendung verschluckt oder ausgespuckt werden.
(Nur bitte nicht ausspulen.) Mégliche Anwendungen von Medikamenten in Form von Tabletten,
Salben, Spulungen fuhren Sie bitte wie gewdhnlich fort.

Wenn Sie in der Kontrollgruppe sind, verhalten Sie sich bitte wie gewohnt Uiber den gesamten
Zeitraum.

Was passiert danach? Gibt es ein Dankeschon fiir lhre Unterstiitzung?

Alle Mitwirkenden erhalten eine Tube Orofan® Mundpflege-Gel und eine weiche
Testzahnbirste. Am Ende des Zeitraums erhadlt jeder einen 30 Euro-Wertgutschein
(wunschgutschein.de — z.B. Rossmann, Amazon, Thalia).

Die Studie wird nicht wirtschaftlich gesponsert.

Naturlich informieren wir Sie gerne nach Abschluss der Studie Uber die Ergebnisse.

Wie sehen Ilhre Rechte wahrend der Studie aus? Was passiert mit lhren Daten?

Die Teilnehme an der Studie ist freiwillig. Sie kdnnen zu jedem Zeitpunkt, auch nach Beginn
des Testzeitraums, lhr Einverstandnis zur Studienteilnahme widerrufen und ohne Angabe von
Grinden ausscheiden.

Die Datenschutzbestimmungen von Bund und Landern werden wahrend des gesamten
Studienablaufs eingehalten. Alle an der Studie beteiligten Personen unterliegen der
Schweigepflicht.

Da Sie im Rahmen Ihrer normalen zahnarztlichen Betreuung teilnehmen, erfolgt kein
zusatzlicher  verschuldensunabhangiger  Probandenversicherungsschutz  und  kein
Wegeunfallversicherungsschutz.

Was passiert mit lhren Daten?

Samtlich personenbezogene Daten, die wir aus den personlichen Gesprachen mit lhnen,
durch die Fragebdgen und durch die klinischen Untersuchungen erhalten haben, werden
verschlisselt und pseudonymisiert verarbeitet und ausgewertet. Es findet keine Weitergabe
von personlichen Daten statt. Alle gewonnenen Erkenntnisse werden fir meine Doktorarbeit
verwendet und verdffentlicht. Zur weiteren Veroéffentlichung der Studienergebnisse kénnen
Artikel in wissenschaftlichen Zeitschriften erscheinen. Zu keinem Zeitpunkt konnen
Ruckschlisse auf die einzelne Person gezogen werden.
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Weitere Informationen:

Ich bedanke mich herzlich fiir Ihre Unterstiitzung an unserem Forschungsprojekt!

lhre

( 7/ ;.// LA

Zahnirztin Sina Runge



