Nytta och sdkerhet med triklosan i tandkram

Vikten av gingival halsa

Gingival hélsa ar en viktig komponent av oral hélsa. Tyvarr férekommer gingivit allméant hos
barn och vuxna 6ver hela vérlden'. Den debuterar i tidig barndom och okar i prevalens och
svarighetsgrad for att kulminera i de tidiga tonaren. Darefter minskar den nagot med en
rapporterad prevalens p& 50-100 % hos vuxna®.

Det 4r allmant accepterat att kronisk gingivit ar ett viktigt forstadium till parodontit® och
likasd att den okade gingivala exsudationen vid inflammerade omraden gynnar
ackumuleringen och tillvaxten av mikrobiellt, dentalt plack®. Data fran epidemiologiska
tvarsnittsstudier visar att gingival inflammation har koppling till férlust av tandfaste och
uppkomst av tandfickor och kan darfor anses vara en riskindikator for tidig parodontit®.
Dessutom har longitudinella data fran en 26-arig studie av norska man entydigt visat att
gingivit &r en riskfaktor bade for framtida forlust av tandfaste och framtida tandférlust’. Nar
forsokspersonerna narmade sig 60 ar, hade de tandkoéttsomraden som konstant blott vid
sondering ungefar 70 % storre forlust av tandfaste an de omraden som inte varit
inflammerade®. Dessutom I&pte de tander som hela tiden var omgivna av inflammerat tandkétt
46 ganger hogre risk att ga forlorade an de tander som omgavs av inflammationsfria

vavnader.’

Vidare finns en véxande samling evidens som visar den potentiellt negativa effekten av

parodontologiska sjukdomar pa den systemiska halsan®*.

Sammantaget utgor dessa data en vélgrundad motivering for att erbjuda konsumenter ett urval
av tandvardsprodukter, inklusive sadana som effektivt uppratthaller ett friskt tandkétt. Genom
att forebygga gingivit, kan man forvanta sig att progressionen mot det allvarligare tillstandet

parodontit ocksa kan forebyggas.

Kliniska evidens angaende effektiviteten av_triklosan vid behandling av_plack och
gingivit
Triklosan ar den vanligast forekommande av de verksamma, antimikrobiella substanser som

anvands i tandvardsprodukter. Den har ett brett spektrum av antimikrobiell aktivitet mot
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jastsvampar samt grampositiva och gramnegativa bakterier , vilka spelar en aktiv roll i



uppkomsten av gingivit och parodontologiska sjukdomar, och har visats vara multifunktionell
i sitt verkningsatt'®. Effektiviteten mot plack och gingivit av tandkram inneh&llande 0,3 %

triklosan har entydigt visats i ett stort antal publicerade, kontrollerade kliniska studier.

Kombinationen av 0,3 % triklosan antingen med zinkcitrat eller med en copolymer av
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polyvinylmetyleter och maleinsyra har granskats vid ett flertal tillfallen , och deras

effektivitet att reducera plackansamling och bibehalla gingival halsa har entydigt visats i
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manga kontrollerade kliniska langtids- och Kkorttidsstudier
Sammanfattningsvis foreligger évervaldigande data som stddjer effektiviteten hos triklosan av
att reducera plack och gingivit. Denna standpunkt stéds av en oberoende utvardering av en
systematisk granskning av foérsoksdata som nyligen utforts av Cochrane Controlled Trials
Register, Medline och Embase®. Slutsatsen av denna granskning var att det finns bade en
statistisk och en Klinisk fordel med triklosaninnehallande tandkram nar det galler att reducera
plack och gingivit, och vidare att denna ar mer effektiv &n konventionella fluortandkramer i

dessa avseenden ©.

Evidens betrdffande antimikrobiell resistens mot triklosan samt korsresistens med

antibiotika

Ingen av de manga undersokningar som hittills publicerats vad galler resistens och
korsresistens mot triklosan i den naturliga miljon, har pavisat nagra férandringar av eller 6kad
resistens for bakterier mot triklosan. Den naturliga miljon utgdr manga utmaningar for
bakterier inklusive sokande efter naringsamnen, lampliga tillvéxtvillkor och konkurrens med
andra organismer vilka inte kan upprepas i laboratorieexperiment. Medan dessa fynd inte
utesluter att triklosanresistens kan utvecklas utanfor laboratoriet, indikerar de att en sadan
utveckling inte upptrader ofta eller med latthet, och har hittills inte pavisats vetenskapligt. De
vetenskapliga data som har publicerats sedan 2002 fortsatter att stodja slutsatserna av de
granskningar som utfordes av EU:s oberoende experter, den vetenskapliga styrkommittén
(SSC)* och vetenskapliga kommittén for kosmetiska produkter som ar avsedda for
konsumenter (SCCNFP)®, att det inte finns nagra dvertygande bevis for att triklosan utgor
nagon risk for manniskor eller for miljon genom att framkalla eller dverfora antibakteriell

resistens vid nuvarande anvandning.



Triklosan — sédkerhet for miljon

Studier av biologisk nedbrytning utfrda i laboratorier® och i avloppsreningsanlaggningar*’*

visar att triklosan i hog grad bryts ner och avlégsnas i aktiverade slamsystem och inte

paverkar avloppsreningsprocesser*®°

negativt vid nivaer man uppmatt och forvantar sig i
avloppsvatten fran hushall och tillverkningsanlaggningar. Sparkoncentrationer av triklosan
kan na ytvattnet efter avloppsreningsanlaggningarna, déar processer sasom biologisk
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nedbrytning, sedimentering och fotokemisk nedbrytning® ytterligare reducerar

koncentrationerna.

Ekotoxiciteten hos triklosan har utvérderats i forsok med ett flertal olika arter™®. Alger har
identifierats som de mest kansliga vattenlevande organismerna, medan triklosans toxicitet for
Daphnia och fisk ar lagre. Effekten av triklosan pa alger bedoms vara tillvaxthammande
snarare 4n dodande®. Humussyra dampar toxiciteten hos triklosan for Scenedesmus
subspicatus med en faktor av omkring tre® vilket visar att toxiciteten i miljo ar betydligt
lagre &n under laboratorieforhallanden. Upptag av triklosan hos fisk har observerats, dar det

patraffas i exkretionsorganen men snabbt utséndras efter att exponeringen har upphort®*’.

Utvardering av tillangliga data, sasom koncentrationen av triklosan i effluenten, faktisk
monitoring i miljon, den fortsatta snabba nedbrytningen och vidare reduceringen i dessa
system, visar att risken for fisk, evertebrater och vaskulara vaxter ar sa liten att den inte kan
anses utgora ett problem. Gronalger nara utslapp fran avloppsreningsanlaggningar kan
paverkas i vattendrag med laga utspadningsvolymer, men dessa effekter dampas tack vare
kontinuerlig nedbrytning av triklosan och andra miljoparamentrar (t.ex. reducerad
biotillganglighet i narvaro av upplost och sonderdelat organiskt material, samt aterhamtning

efter tillvixthammande effekter).

Baserat pa tillganglig information forvantas inte triklosan ha nagon negativ paverkan pa

miljon.

Triklosan — séakerhet for manniskan

Efter oral administration hos ménniskor metaboliseras triklosan snabbt till glukuronid- och
sulfatkonjugat och utsondras i urinen®®®°. Den snabba konjugeringen av triklosan till mer

vattenlosliga metaboliter som latt kan utsondras visar att triklosan inte bioackumuleras i



manniskokroppen efter anvandning av triklosaninnehallande tandvardsprodukter. Detta

bekréftas dven i publicerade kliniska farmakokinetiska studier.

En enstaka oral applicering av 1,25 g tandkram innehallande 0,3 % triklosan (en dos pa
3,75 mg) pa forsokspersoner med borstning/nedsvaljning resulterade i en exponering av
2,809 ng-tim/ml. For samma forsokspersoner, nar de borstade 3 ganger dagligen under 12
dagar (3,75 mg per applicering), var exponeringen 2,820 ng-tim/ml efter normalisering for
antalet borstningar. Skillnaden i exponering efter enstaka respektive flera appliceringar (3
ganger dagligen under 12 dagar) visade sig inte vara statistiskt signifikant. Dessa resultat
antyder att det inte intraffade en 6kning av steady state-nivan av triklosan efter upprepad
borstning och det alltsa inte foreldg nadgon ackumulering av triklosan vid de for denna studie

gallande forhallandena®.

I en 21-dagars Klinisk studie i vilken férsokspersoner borstade tva ganger dagligen med 1 g
tandkram innehallande 0,2 % triklosan, uppnaddes steady state-koncentrationer av triklosan i

blodet dag 7 och kvarstod vid denna niva fram till dess att studien avslutades®.

| en 12-veckors klinisk studie i vilken forsokspersonerna borstade tva ganger dagligen med
tandkram innehallande 0,2 % triklosan, var de genomsnittliga blodkoncentrationerna av
triklosan 16 och 14 ng/ml vid 3 resp. 12 veckor, vilket visar att ingen ackumulering av

triklosan skedde under loppet av studien®.

Yiterligare evidens som pavisar en utebliven ackumulering efter upprepad exponering for

triklosan finns tillgangliga fran tva andra opublicerade, kliniska studier.

49 manliga och 39 kvinnliga frivilliga forsokspersoner deltog i en studie i vilken de anvande
tandkram innehallande 0,2 % triklosan under 52 veckor foljt av en tandkram utan triklosan
under vytterligare 13 veckor (tandkrdmsanvandning 2,62-2,89 g/dag). Vid vecka 52 var
plasmanivaerna av triklosan 34,50 ng/ml och sjonk till 6,35 ng/ml vid slutet av den 13 veckor

l&nga &terhamtningsperioden®.

| en studie i 5 faser av intag av triklosan, utférdes en steady state-fas (IV) dar
forsokspersonerna intog 15 mg triklosan/dag i gelatinkapslar under 30 dagar. Aven om
plasmanivaerna svangde fran dag till dag, bade for triklosan och konjugaterna, var det tydligt



att nivaerna inte d6kade under appliceringsperioden. Detta bekraftar ytterligare franvaron av

ackumulering vid upprepad, daglig exponering for triklosan®.
Sammanfattningsvis observerades ingen ackumulering av triklosan i de utférda kliniska
studierna, dven under 6verdrivna anvandningsforhallanden, t.ex. borstning tre ganger dagligen

med 1,25 g tandkram innehallande 0,3 % triklosan.

Allman slutsats

De berorda foretagen stodjer och bevakar fortlopande ny forskning om triklosan.
Foreliggande data, stédjer uppfattningen att fordelen av en tandkram som innehaller triklosan
uppvager riskerna bade vad galler halsa och milj6. Det vore varken hallbart ur ett etiskt eller

affarsmassigt perspektiv att anvanda en dyrbar ingrediens om detta inte vore fallet.
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