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1. Introduction

Au cours d'un traitement endodontique, les matériaux d'obturation canalaire sont utilisés
pour le scellement du systéme canalaire préalablement préparé et nettoyé chimiquement et
mécaniquement avec un liquide de scellement permanent, biocompatible, et antibactérien.
En général, une obturation canalaire est composée de deux matériaux : un matériau
d'obturation solide (matériau principal) et un sealer. Le matériau principal le plus
couramment utilisé est la gutta percha, qui peut étre mise en place froide ou chaude dans le
canal radiculaire. Auparavant, on utilisait aussi des cbnes métalliques, mais leur succes
clinique n'a pas été prouvé. Indépendamment du compactage, la gutta percha utilisée seule
n'est pas non plus en mesure de sceller complétement le canal radiculaire. Le but principal
du sealer canalaire est de remplir I'espace entre les parois du canal radiculaire et les cones
de gutta percha [1].

Mécanisme de prise

Apexit Plus est un matériau a deux composants, dont la prise s'effectue par formation d'un
complexe. Pour la formation de ce complexe, les trois composants que sont I'hydroxyde de
calcium, le salicylate et I'eau, sont nécessaires, et la réaction se produit ainsi : des traces
d'eau dissolvent de petites quantités de Ca(OH),, ce qui libére des ions hydroxyles qui
réagissent ensuite avec les groupements phénol acide du salicylate. L'ion phénolate
résultant est stabilisé par la conjugaison avec le groupement carbonyl des esters (Fig A). Les
ions calcium libres réagissent avec les atomes d'oxygéne du phénolate chargé négativement
et les groupements carbonyl du complexe chélaté (Fig B). Dans le disalicylate, le Ca(OH).
réagit a un niveau intermoléculaire, et non intramoléculaire, de ce fait les deux groupements
salicylates apportés par deux molécules diméres différentes seront liés par un ion calcium. Il
se forme alors une liaison polymeére ionique. Des températures plus élevées et une humidité
relative (humidité résiduelle dans le canal radiculaire) pendant la prise accélerent la réaction.

Apexit Plus est différent d'Apexit car il est présenté dans un conditionnement plus pratique et
sa formule le rend plus hydrophile. Par conséquent, le matériau est plus fiable s'il est utilisé
en couches épaisses.
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2. Données techniques

2.1 Composition

Base

Poids %

Hydroxyde de calcium / Oxyde de calcium

36.9

Collophonium hydraté

54.0

Charges et autres matériaux additionnels (dioxyde
de silicium hautement dispersé, acide phosphorique
alkyl ester)

9.1

Activateur

Poids %

Disalicylate

47.6

Hydroxyde de bismuth / Carbonate de bismuth

36.4

Charges et autres matériaux additionnels (dioxyde
de silicium hautement disperse, acide phosphorique
alkyl ester)

16.0

2.2  Valeurs physiques

Test d'écoulement (ISO 6876)

Temps de travail (ISO 6876)

Temps de prise (37°C, 2 95% RH; ISO 6876)
Epaisseur de film (ISO 6876)

Variation dimensionnelle aprés la prise (ISO 6876)
Solubilité a I'eau (ISO 6876)

Radio-opacité (ISO 6876)

Dureté (indentation par une sphére)

24 mm
3h

2:15h

11 um
+0.4 %
04-0.6%
385 % Al

17 N/mm?
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3. Etude des propriétés du matériau

3.1  Solubilité, stabilité dimensionnelle et épaisseur de film

Pour garantir un scellement hermétique permanent du canal et éviter la pénétration des
bactéries dans le parodonte apical, le ciment de scellement canalaire doit étre insoluble ou
trés peu soluble. Le matériau doit surtout rester dimensionnellement stable aprés la prise.

La faible solubilité des sealers endodontiques est une exigence de la norme ISO 6876. Pour
répondre a cette norme, la solubilité du sealer aprés 24 heures d'immersion dans I'eau ne
doit pas excéder 3 % (w/w).

Solubility after 24 h
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Solubilité de quelques péates canalaires selon la norme ISO 6876. Références : Apexit, Apexit Plus [2];
AH Plus [3]; Kerr PCS [4]; AH26, Roeko-Seal, Ketac-Endo, Sealapex [5].
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Variations dimensionnelles aprés prise et stockage dans I'eau pendant 30 jours. Source: Apexit Plus
[6], Epiphany [2], autres [7].
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L'épaisseur de film décrit la capacité du matériau a s'adapter a la géométrie des parois
canalaires. Plus I'épaisseur est faible, mieux le matériau s'adapte. La norme ISO 6876 exige

une épaisseur maximale de film de 50 um.

Film thickness according to ISO 6876

[pm]
S

3.2 Etanchéité du joint - pénétration d'un colorant

3.2.1 Joint coronaire

La capacité d'Apexit Plus, utilisé avec de la gutta percha non ramollie (condensation
verticale), a former le joint coronaire, a été comparée a celle d'Apexit et AH plus [2]. Six
dents monoradiculées ont été obturées puis immergées dans une solution de fuchsine sous
pression pendant 24 h (pénétration active). La profondeur de pénétration du colorant a été
évaluée en examinant les différentes sections de la dent. Comparé a AH plus (6.04+3.66
mm) et Apexit (4.85+2.21 mm), la pénétration du colorant du groupe Apexit Plus fut moindre.
(3.15+£2.8 mm). Cependant, cette différence n'est pas statistiquement significative (p>0.05).

Average maximal dye penetration

[mm]
»
—

Apexit Plus Apexit AH plus
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3.2.2 Joint apical

La capacité d'Apexit Plus a former un joint apical avec de la gutta percha chaude (Obtura
Spartan, Fenton USA) a été étudiée par Pascon et al. En comparaison avec AH plus [8]. Dans
cette étude, 50 dents sur racine ont été scellées hermétiquement puis trempées dans l'encre de
Chine a 37°C pendant 30 jours. Ensuite, les dents ont été complétement décalcifiees a I'acide
hydrochlorique ("clearing method") et la profondeur maximale de pénétration du colorant a été
déterminée visuellement. Apexit Plus a montré une pénétration linéaire maximale de 1.29+1.4
mm en moyenne, tandis que AH plus était a 0.84+1.52 mm (p<0.05).
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AH plus Apexit Plus

3.3 Etanchéité du joint - pénétration des bactéries

Le joint coronaire d'Apexit Plus avec de la gutta percha non ramollie (condensation latérale)
a été comparé a AH plus par Dahl et al (NIOM) dans une étude sur la pénétration des
bactéries [9]. Dans cette étude, 15 dents monoradiculées ont été obturées hermétiquement
puis examinées dans un systéme a double chambre. La chambre supérieure se caractérisait
par un milieu contenant des Streptocoques mutans, tandis que la chambre inférieure était
stérile. On a mesuré le temps qu'il a fallu aux bactéries pour pénétrer dans la chambre
inférieure (apparition d'un aspect trouble). Les résultats ont montré qu'Apexit Plus avait de
meilleures propriétés de scellement, qui sont statistiquement significatives.

1.0
EEEEE AH Flus
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test bactérien A [10]: Une solution nutritive contenant des S mutans se trouve dans la chambre
supérieure. La pénétration des bactéries dans la chambre inférieure est observée pendant 30 jours

(9]
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4. Etudes cliniques

4.1 Indications
4.1.1 Application avec de la gutta percha non ramollie

Condensation latérale

Le scellement des canaux radiculaires traités avec Apexit Plus en technique de
condensation latérale a été comparé a celui d'une dent traitée avec AH plus dans une étude
in vitro impliquant des tests de fuites bactériennes [9]. Dans cette étude, Apexit Plus a été
beaucoup plus efficace que AH plus. Apexit Plus fait actuellement I'objet d'une étude clinique
utilisant la technique de condensation latérale. A ce jour, la pate de scellement canalaire a
fait preuve d'un comportement clinique fiable [2].

Condensation verticale

La capacité de scellement d'Apexit Plus utilisé avec de la gutta percha condensée
verticalement a été comparée a celle d'Apexit et d'’AH plus au moyen de méthode de
pénétration d'un colorant, dans une étude pilote in vitro [2]. Les propriétés de scellement
d'Apexit Plus ont été aussi efficaces que celle des produits testés dans cette étude.

Technigue du mono-céne

Les résultats in vitro de I'étude impliquant la technique mono-cone et Apexit a donné une
image hétérogéne. Abt [11] et Al-Khatar [12] ont comparé la technique mono-cone avec la
condensation latérale in vitro. La technique mono-cdne a donné des résultats de scellement
significativement moins bons. Toutefois, Apexit a donné les mémes résultats, voire meilleurs,
que les autres ciments canalaires avec cette technique [11, 13-14]. Apexit ne convient pas
en couches de plus de 1 mm. Les couches de cette épaisseur, cependant, ne sont utilisées
qu'avec une technique mono-cone. Puisque les propriétés d'Apexit Plus ont été améliorées,
ce matériau peut désormais étre utilisé sans risque avec la technique mono-cone.

Etudes sur Apexit

L'efficacité clinique de l'ancien Apexit utilisé avec de la gutta percha non ramollie a été
étudiée dans diverses études cliniques. Un taux de réussite de 92 % [15] et 94% [16], a été
observé (condensation latérale, contréle a 20 — 24 mois). L'étanchéité du joint obtenu avec
de la gutta percha condensée latéralement et Apexit a également été étudiée dans des
études in vitro utilisant des colorants [11, 17-26], dans des tests bactériens, [27-31] de
pénétration des tubuli [32], et de mouvements de fluides [33-34]. Dans sept comparaisons
Apexit a montré un scellement moins bon, dans 31 comparaisons le scellement était
équivalent, et dans six comparaisons il fut meilleur que les autres produits testés.

4.1.2 Application avec de la gutta percha chaude

L'efficacité clinique d'Apexit Plus utilisé avec de la gutta percha chaude fait actuellement
I'objet de deux études cliniques (Thermafil et System B). A ce jour, le sealer a montré un
comportement clinique satisfaisant [35-36].

Les propriétés de scellement apical d'Apexit Plus en comparaisons a celles d'AH plus avec
de la gutta percha chaude ont été examinées a l'occasion d'une étude in vitro [8] dans
laquelle Apexit Plus a montré un bon comportement de scellement.
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Etudes sur Apexit

L'efficacité clinique d'Apexit utilisé avec de la gutta percha chaude a été étudiée dans un
certain nombre d'études cliniques. Dans une étude clinique composée de deux groupes, 84
dents ont été scellées avec une technique de condensation latérale, et 78 avec de la gutta
percha ramollie. Le taux de réussite clinique aprés deux ans était de 93,7 % (condensation
latérale) et de 90 % (Thermafil) [37]. Des résultats comparables ont été rapportés par
Briseno et Kremers dans leur étude (taux de réussite de 90,6 % aprés 20 mois pour 85
obturations) [38]. Ces résultats cliniques positifs sont en accord avec les données obtenues
dans les études in vitro dans lesquelles Apexit a été évalué avec de la gutta percha ramollie.
Ces tests n'ont révélé aucun défaut dans les propriétés de scellement du matériau [37, 39-
40]. Dans une seule étude menée par Saunders et Saunders [17] les comportement de
scellement d'Apexit était moins bon, comparé aux résultats obtenus avec une technique de
condensation latérale. Toutefois, la méme étude a montré qu'Apexit produit de meilleurs
résultats de scellement avec de la gutta percha ramollie que Sealapex.

4.2 Etudes cliniques en cours

4.2.1 Dr. A. Peschke, Ivoclar Vivadent R&D, Liechtenstein

Contexte : Le but de cette étude est de faire une évaluation clinique d'Apexit Plus
utilisé avec une technique de condensation latérale a froid. Outre les
parameétres cliniques, l'index périapical (PAI) selon Qrstavik est pris
comme base d'évaluation.

Résultats: A ce jour, les données a 12 mois sont disponibles pour 34 des 43 dents
traitées avec Apexit Plus, et a 3 ans pour 10 autres dents. La
radiographie a montré une distance moyenne de 1,2 mm entre
l'obturation canalaire et Il'apex radiologique (x 1.1). Toutes les
obturations canalaires sont latéralement bien adaptées et sans vide.
Dans 15 des 43 dents, une certaine quantité d'excédent d'Apexit Plus
(égalenet appelé “puff’) a été observée soit dans l'apex soit dans les
canaux latéraux pendant la radiographie initiale. Cependant, a 6 mois, il
a été observé que ces excés de matériau ont été résorbés dans la
plupart des cas sans effet négatif sur la qualité de I'obturation canalaire.
Des problémes post-opératoires n'ont été rapportés que dans 3 cas. lIs
ont spontanément disparus dans les 2 jours suivant I'obturation. D'un
point de vue clinique, les obturations sont satisfaisantes sur cette
période. Les radiographies a 6, 12 et 36 mois ont montré une réduction
significative du taux PAI comparativement aux situations préopératoires.
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(1) Situation préopératoire; (2) mesure; (3) au départ; (4)a 6 mois; (5) a 12 mois (6) a 36

mois
M(;';lximum PAI 5 ePrraet-ive Obt. (N=43) 6 mclnths. 12 m_onths 36 m_onths
(% of cases) F()N=45) (N=38) (N=34) (N=10)
PAI 1 0.0 4.7 23.7 41.2 60.0
PAI 2 9.3 9.3 15.8 23.5 30.0
PAI 3 18.6 46.5 44.7 32.4 10.0
PAl 4 48.8 20.9 10.5 2.9 0.0
PAI 5 23.3 18.6 5.3 0.0 0.0
Mean PAI 3.9+0.9 34+1.0 25+1.1 1.9+£0.9 1.5+£0.7

Overview of the changes of mean PAI values observed in the study conducted by Dr.
Peschke: The differences recorded were of high statistical significance at all the
observation dates (p<0.01 Wicoxon test).
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4.2.2 Prof. Dr. E. Pascon, Université de Toronto, Canada

Contexte : Le but de cette étude est d'évaluer Apexit Plus d'un point de vue
clinique, en utilisant de la gutta percha ramollie (Thermafil). L'index
périapical (PAIl) selon Qrstavik est pris comme base d'évaluation, en
plus des paramétres cliniques.

Résultat : 20 dents ont chacune été traitées avec Apexit Plus et AH Plus. Tous les
patients ont pris part a I'étude pendant 12 mois. Aprés 12 mois, une
réduction significative des valeurs PAI et donc une amélioration de la
situation clinique ont été observées dans les deux groupes. Aucune
différence n'a été trouvée entre les deux matériaux canalaires sur le
plan de succés du traitement. Un taux de réussite (PAl = 1 ou 2) de 90%
a été enregistré pour les deux matériaux.

HEaseline
B 3 Ramith
B E Ramth
012 Manth

AH Plus Apexi Plus
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4.2.3 Prof. Dr. R. Di Lenarda, Université de Triest, Italie

Contexte :

Résultats:

Pal

Le but de cette étude est d'évaluer Apexit Plus d'une point de vue
clinique, en utilisant deux techniques thermiques différentes : Thermafil
ou System B. L'index périapical (PAIl) selon Orstavik est pris comme
base d'évaluation, en plus des parameétres cliniques.

20 patients ont été traités avec Thermafil et 21 avec System B. Il y a eu
2 abandons dans le groupe System B. Sur les radiographies, les deux
méthodes de traitement ont produit une réduction dans I'évaluation du
PAI comparativement aux observations de départ. La radio a 12 mois a
montré une guérison compléte des lésions pour plus de la moitié des
patients. Aucune différence significative n'a été montrée entre les deux
groupes (test Kurskal-Wallis). Pour tous les cas, les paramétres
cliniques étaient sans incidents.

in

Thermafil System B
Nombre total de cas 20 21
PAIl moyen au départ 41+11 3,8+0,7
PAIl moyen a 6 mois 2,7+13 21+14
PAIl moyen a 12 mois 1,5+1,1 1,4+0,9
Complétement cicatrisé a 12 mois 10/20 12/16
T
|
T H Saxzeiln=
i m & Maomth
12 Marih

Eysi=m B Treermniatl
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5. Biocompatibilité

5.1 Exposition

Le ciment de scellement canalaire Apexit Plus se compose de deux matériaux
autopolymérisants a base d'hydroxyde de calcium et de salicylate, et est indiqué pour
I'obturation définitive des canaux radiculaires. Une fois en place dans le canal, il sera
recouvert, évitant tout contact direct avec I'environnement buccal. L'ouverture apicale du
canal offre le seul contact vers les tissus vivants.

Apexit Plus est une version améliorée d'Apexit, qui fut utilisé avec succés en situation
clinique depuis 1990. La principale différence entre les deux formules est la haute
hydrophilie du nouveau produit. Les deux formules sont trés similaires d'un point de vue
toxicologique. Aucune nouvelle substance n'a été utilisée dans Apexit Plus. Le profil
toxicologique des deux produits est donc comparable.

Nom Apexit Plus Apexit
(Yopoids) (Yopoids)

Hydroxyde / oxyde de calcium 18,5 18,8
Disalicylate 23,8 18,2
Collophonium hydraté 27 18,5
Oxyde de bismuth / carbonate 18,2 18,2
Charges et matériau subsidiaires 12,5 16,5
Oxyde de zinc, stéarate de zinc, Huile de paraffine, 0 9,8
pigments

5.2 Toxicité

5.2.1 Toxicité des matiéres premieres
o Tous les sels minéraux utilisés ont un LDsp > 5,000 mg/kg (ORL-RAT). [41]

e Le collophonium hydraté a un LDs, > 5,000 mg/kg (ORL-RAT) [41] et est accepté
comme matériau entrant en contact avec les aliments sans aucune restriction de
limite de migration en Europe et aux Etats-unis.

e Disalicylate has an LDsg (ORL-RAT) of > 5,000 mg/kg [42]

5.2.2 Toxicité du produit fini

Les données disponibles pour les matiéres premieres ne révélent aucune toxicité élevée du
produit. Cette hypothése a été confirmée par les études suivantes :

La toxicité d'Apexit Plus a été étudiée dans un test de cytotoxicité (XTT). Pour cela, des
échantillons d'Apexit Plus ont été extraits avec deux solutions et les extraits ont été testés.
Les résultats des tests n'ont révélé aucune cytotoxicité [43].

Apexit a été testés sur le potentiel cytotoxique dans de nombreuses études indépendantes.
Aucune preuve d'un effet toxique n'a été trouvée. Les pates d'obturation canalaires a base
d'hydroxyde de calcium ont une trés bonne biocompatibilité. Le potentiel cytotoxique d'Apexit
a été examiné avec des éluants et dans des essais de contact cellulaires directs. Selon le
test utilisé, Apexit n'a montré aucun potentiel toxique [44], ou comparé a d'autres matériaux
de test, juste un potentiel toxique minime [45-48]. Afin d'écarter tout effet cytotoxique
d'Apexit pendant la phase de prise, Schwarze et al. ont examiné les éluants, collectés dans
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les 24 heures aprés mélange. Les résultats sont eux aussi négatifs [49]. Dans une étude a
long terme, les mémes auteurs ont examiné s'il y avait une possibilité de toxicité chronique.
Pour cela, des dents humaines extraites ont été obturées avec des pates canalaires et
immergées dans l'eau pendant 52 semaines. L'éluant a été examiné selon son potentiel
cytotoxique toutes les semaines ou deux fois par semaine. Tous les résultats d'Apexit ont été
négatifs [50]. De plus, le LDsg buccal chez le rat a été déterminé et aucune toxicité aigué n'a
été trouvée (LD50 > 5000 mg/kg bw). [51].

5.3 Génotoxicité

Les données disponibles pour les matiéres premiéres n'ont donné aucune preuve d'effet
geénotoxique [41].

La génotoxicité d'Apexit Plus a été examinée dans un test AMES (plate incorporation test
and extraction). Aucune preuve de génotoxicité n'a été trouvée dans ce test [52].

La génotoxicité d'Apexit a été examinée dans des ensembles de tests procaryotiques et
eucaryotiques in vivo et in vitro. Le potentiel mutagéne des extraits dans les tests
prokaryotiques a été établi grace a un test AMES [53] et grace au systéme Umu [54].
(Inhibition de la synthése de I'ADN dans les cellules humaines HelLa [54]). Dans aucun des
trois tests in vitro le potentiel génotoxique n'a été prouvé. Heil et al ont étudié la capacité des
éluants d'Apexit a provoquer des ruptures dans la chaine ADN in vivo (modéle Muschel). lIs
n'ont pas été en mesure de trouver une indication de la génotoxicité in vivo [54].

Considérant qu'Apexit et Apexit Plus ont une composition chimique trés proche, et s'il I'on
tient compte des mécanismes biologiques moléculaires causant la mutagénicité des
substrats, les données d'Apexit peuvent étre totalement appliquées a Apexit Plus.

5.4 Sensibilisation

Apexit Plus contient du collophonium hydraté, qui est un dérivé d'un produit naturel. Une
réaction allergique dans de rares cas n'est pas a exclure. Les composants restants ne sont
pas connus pour avoir d'effet sensibilisant. Ivoclar Vivadent n'a pas connaissance de cas ou
une allergie aurait été provoquée par Apexit.

L'effet d'Apexit sur les cellules immunitaires a été examiné in vitro et in vivo (sur des rats) et
aucune modulation d'immunité ni aucun effet sensibilisant n'ont été prouvés [55].

55 Irritation

Le pH de la pate mélangée non polymérisée est dans la moyenne (~ pH 8.5). Un contact
accidentel avec la peau ou les yeux peut conduire a une irritation locale provisoire.

5.6 Compatibilité tissulaire locale

Apexit a été testé dans différentes études d'histocompatibilité. Dans un test d'implant non
spécifique sur le rat (test d'implant osseux [56]), Apexit a montré une irritation a court terme,
restreinte aux tissus qui étaient en contact avec le matériau de test. Lorsqu'Apexit a été
implanté dans les tissus connectifs sous-cutanés des rats, plusieurs nécroses ont été
observées [57]. Cependant, cela était comparable a ce qui avait été trouvé dans une étude
paralléle impliqguant une autre pate d'obturation canalaire. De plus, elle disparut avec le
temps. Contrairement a I'étude impliquant des rats, un test dans lequel Apexit fut implanté
dans les tissus sous-cutanés ou péritonéaux des souris, n'a montré qu'une trés minime
inflammation des tissus, qui a disparu aprés 5 jours [58].

Des études sur I'histocompatibilité spécifique ont été menées sur des chiens et des
macaques. Dans I'étude sur les chiens, un dépassement des canaux a provoqué une
inflammation Iégere a séveére (infiltration avec cellules géantes) des tissus périapicaux. [59].
En revanche, les études sur les singes [60] ont montré que le dépassement des canaux
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provoquait une inflammation légére sans implication des leucocytes polymorphonucléiques.
Si les canaux radiculaires étaient correctement scellés, aucune réaction négative des tissus
périapicaux n'était observée.

L'évaluation des publications scientifiques (PubMed) et la surveillance du marché par lvoclar
Vivadent n'a révélé aucune preuve qu'Apexit ne soit pas biocompatible. En raison des
propriétés chimiques trés proches (composition) ou identiques (solubilité), et de la similitude
d'indication d'Apexit Plus et Apexit, les données d'Apexit peuvent étre utilisées dans
I'évaluation de la compatibilité tissulaire locale.

5.7 Conclusion

Sur la base des données disponibles et de I'état actuel des connaissances, on peut affirmer
qu'Apexit Plus peut étre utilisé comme péate d'obturation canalaire sans risque toxicologique
élevé pour le patient.
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Cette documentation contient un ensemble de données scientifiques internes et externes
("Informations"). La documentation et les informations correspondantes ont été élaborées
exclusivement pour un usage interne et pour l'information des partenaires externes d'lvoclar Vivadent.
Elles ne sont destinées a aucun autre usage. Bien que nous soyons convaincus que ces informations
sont tout a fait d'actualité, nous n'avons pas pu toutes les vérifier. Par conséquent, nous ne pouvons
garantir formellement leur exactitude, leur véracité, et leur fiabilité. Aucune responsabilité ne peut étre
endossée par Ivoclar Vivadent quant a I'utilisation de ces informations, méme en cas de d'information
contraire. Ces informations sont donc utilisées aux seuls risques du lecteur. Elles sont mises a
disposition "telles que fournies" sans garantie explicite ou implicite quant a leur appropriation a une
utilisation pour un dessein particulier.

Les informations sont disponibles gratuitement. Ivoclar Vivadent et ses partenaires ne peuvent étre
tenus responsables des dommages directs, indirects, immédiats ou spécifiques (y compris, mais pas
exclusivement, les dommages résultant de la perte des informations ou des codts résultant du
rassemblement d'informations comparables), ou de dommages pénaux, qui résulteraient de
I'utilisation ou du défaut d'utilisation de ces informations, méme dans le cas ou nous ou nos agents
auraient été informés de la possibilité de tels dommages.
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