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Effekte der Okklusionsschienentherapie bei Patienten
mit Migrane oder Spannungskopfschmerz und
komorbider temporomandibularer Dysfunktion

" - - - - /
Eine randomisierte kontrollierte Studie Deutsche Ubersetzung
. der verdffentlichten
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Hintergrund: Migrane und Spannungskopfschmerz treten haufig als Komorbiditaten in Verbindung mit einer temporomandi@
laren Dysfunktion auf; die haufigste Form der Behandlung bei einer derartigen Kiefergelenksstérung ist die Okklusionsschienen-
therapie. Ziel dieser Studie war es, die Effekte der Okklusionsschienentherapie auf die Kopfschmerz-Symptomatik bei Patienten
mit Migrane und/oder Spannungskopfschmerzen und komorbider temporomandibulérer Dysfunktion zu untersuchen.
Methoden: Sechzig erwachsene Patienten mit Migrane und/oder Spannungskopfschmerz und komorbider temporomandibu-
larer Dysfunktion wurden zufallig einer Therapie mit einer ganztagig getragenen individualisierten Okklusionsschiene plus Ubli-
cher Versorgung (n = 30) oder der alleinigen tUblichen Versorgung (n = 30) zugeordnet. Priméarer Endpunkt war die Veranderung
in der aktuellen Schmerzintensitat auf einer visuellen 100-mm-Analogskala zwischen Woche 1 und Woche 12. Zu den sekunda-
ren Endpunkten gehorten die Verdnderungen bei den Tagen mit Kopfschmerzen und Kopfschmerz-Stunden, die anhand von
Uber 2 Wochen geflihrten Kopfschmerz-Tageblchern erfasst wurden, sowie die gesundheitsbezogene Lebensqualitat (mittels
des Fragebogens SF-36 erfasst) und unerwinschten Ereignisse zwischen der 1. und 12. Woche bzw. der 24. Woche (letztere
nur in der Gruppe mit Okklusionsschiene plus Ublicher Versorgung).

Ergebnisse: Zwischen den Gruppen wurden keine Unterschiede hinsichtlich der Veranderung der Schmerzintensitat zwischen
der 1. Woche und 12. Woche festgestellt. Die Anzahl der notwendigen Behandlungen (Number needed to treat, NNT) betrug 3,8.
Die korperbezogene Lebensqualitat nahm in der Gruppe mit Ublicher Versorgung starker ab als in der Gruppe mit Okklusions-
schiene plus Ublicher Versorgung. In der Gruppe mit Okklusionsschiene plus Ublicher Versorgung kam es zu einer signifikan-
ten Abnahme der Kopfschmerzintensitat, wahrend die kérperbezogene Lebensqualitéat zwischen Woche 1 und Woche 12 sowie
zwischen Woche 1 und Woche 24 signifikant zunahm (jeweils p < 0,001). Es wurden keine unerwinschten Ereignisse dokumentiert.
Schlussfolgerungen: Eine Therapie mit einer ganztatig getragenen Okklusionsschiene zusétzlich zur Ublichen Versorgung
war bei Patienten mit chronischem Kopfschmerz und komorbider TMD gegenuber der alleinigen Ublichen Versorgung nicht
Uberlegen. Es mussen 4 Patienten behandelt werden, um eine minimale klinisch relevante Verbesserung bei einem Patienten
herbeizufiihren. Aufgrund des geringen Stichprobenumfangs und der geringen Power ist die Aussagekraft dieser Ergebnisse
eingeschrankt.

Abkirzungen: CONSORT = Consolidated Standards of Reporting Trials (dt. Empfehlungen zur Berichterstellung randomisierter
klinischer Studien); DIR = dynamic intraoral registration (dt. dynamische intraorale Vermessung); ICD = International Statistical
Classification of Diseases and Related Health Problems (dt. Internationale Klassifikation von Krankheiten und verwandter Ge-
sundheitsprobleme); SF-36 = 36 Items umfassender Gesundheitsfragebogen; SPSS = Statistical Package for Social Sciences
(dt. Statistik-Programmpaket fur die Sozialwissenschaften); TMD = temporomandibular disorder (dt. temporomandibulére Dys-
funktion, Kiefergelenksstérung); VAS = visuelle Analogskala

Schliisselwérter: Migrane, Okklusionsschienentherapie, randomisierte kontrollierte Studie, temporomandibulare Dysfunktion,
Spannungskopfschmerz

1 Einleitung
Migréane und Spannungskopfschmerz treten haufig als Komorbiditéten in
Verbindung mit einer temporomandibuldren Dysfunktion (TMD) auf. '#!
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Eine TMD erhoht das Risiko fiir chronische Kopfschmerzen und kann
bereits bestehende primdre Kopfschmerzen verschlimmern.® Es wurde
ein gemeinsamer zentraler zugrunde liegender Mechanismus der chro-
nischen Kopfschmerz und die TMD vorgeschlagen, an dem potenziell
die zentrale Sensibilisierung von Neuronen aufgrund eines peripheren
nozizeptiven Inputs beteiligt ist.?¢ Patienten mit TMD und komorbi-
den Kopfschmerzen leiden nach Charakterisierung durch verschiedene
Autoren unter einem einzigartigen Symptomkomplex, der nicht vollstan-
dig dem isolierten Kopfschmerz entspricht.”*! Es wird daher empfoh
len, bei der Behandlung von chronischen Kopfschmerzen komorbide tem-
poromandibuldre Dysfunktionen mitzuberticksichtigen.?! Die haufigste
Behandlung einer TMD besteht in der Okklusionsschienentherapie. Ok-
klusionsschienen verdndern die Position des Kiefergelenks, indem sie
die Okklusalstellung beeinflussen, wodurch Aktivitdtsmuster der Kiefer-
muskeln beim Zusammenbiss verdndert werden.*'”) Die Okklusions-
schienentherapie kann kurzfristig die TMD-assoziierten Schmerzen und
dieMuskelempfindlichkeitreduzieren.!' Ergebnisse funktioneller Unter-
suchungen mittels Magnetresonanztomografie deuten darauf hin, dass
die Therapie mit einer Schiene die Aktivierung zerebraler Regionen ver-
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andern kann, die mit der Antizipation von Schmerzen verbunden sind.['?
Die Wirksamkeit scheint bei ganztidgigem Tragen der Schiene gegen-
iiber dem Tragen nur bei Nacht erhoht zu sein.!'!

Als Hypothese bei dieser randomisierten kontrollierten Studie wurde
formuliert, dass eine bei Patienten mit Migridne und/oder Spannungs-
kopfschmerz und mit komorbider TMD im Verlauf einer 12-wdchigen
Therapie mit einer ganztigig getragenen Okklusionsschiene plus iibli-
cher Versorgung im Vergleich zur alleinigen tiblichen Versorgung eine
stirkere Abnahme der Kopfschmerzintensitét erreicht wiirde.

Die Uberpriifung dieser Hypothese war das Ziel dieser randomisier-
ten kontrollierten Studie. Die Schiene wurde jeweils auf der Grundlage
einer reproduzierbaren, computerunterstiitzten Analyse der zentrischen
Position der Kondylen des Unterkiefers hergestellt.

2 Methoden

2.1 Studiendesign

Bei der vorliegenden Studie handelte es sich um eine offene rando-
misierte kontrollierte Studie, die an einem Priifzentrum, und zwar der
Abteilung fiir Innere und Integrative Medizin an den Kliniken Essen-
Mitte der Fakultét fiir Medizin der Universitit Duisburg-Essen in Essen,
Deutschland, durchgefiihrt wurde. Die Studie wurde vom Ethikkomi-
tee der Universitit Duisburg-Essen genehmigt (Genehmigungsnummer:
08-3596), und ihre Berichterstattung erfolgt gemdfl der CONSORT
Richtlinie (CONsolidated Standards of Reporting Trials) von 2010.0"%!

2.2 Patienten

Die Patienten wurden an der Abteilung fiir Innere und Integrative Me-
dizin rekrutiert. In die Studie eingeschlossen wurden ménnliche und
weibliche Patienten, wenn sie mindestens 18 Jahre alt waren und bei
ihnen vor mindestens 5 Jahren eine diagnostizierte Migrdne (ICD-
10 G43.0/43.1) oder chronischer oder episodischer Spannungskopf-
schmerz (ICD-10 G44.2) vorlag und sie zusétzlich unter einer tempo-
romandibuldren Dysfunktion litten. Die Patienten mussten an 5 Tagen
pro Monat Kopfschmerzen haben, und sie mussten korperlich und geis-
tig dazu in der Lage sein, die Studienanweisungen zu befolgen. Zu den
Ausschlusskriterien gehorten: Verdachtsdiagnose auf sekundére Kopf-
schmerzen und Symptome einer Depression, definiert als Werte von > 8
auf der depressionsbezogenen Teilskala des HADS-Fragebogens (Hos-
pital Anxiety and Depression Scale).!'*]

Potenziell infrage kommende Patienten erhielten schriftliche Informa-
tionen, in denen die Studie detailliert beschrieben wurde. Sie wurden
von einem Studienarzt untersucht und in Ubereinstimmung mit den Ein-
schluss-/Ausschlusskriterien wurden sie in die Studie aufgenommen,
und es wurde eine schriftliche Einwilligung von ihnen nach erfolgter
Aufklarung eingeholt.

2.3 Randomisierung

Bei der Randomisierung wurden die Patienten 1:1 zufillig per Los-
verfahren (durch Ziehen eines Loses aus einem Beutel) entweder der
Gruppe mit Okklusionsschienentherapie plus iiblicher Versorgung oder
der Gruppe mit alleiniger iiblicher Versorgung zugeordnet. Dabei waren
die Lose, die vor der Patientenrekrutierung vorbereitet wurden, in ihrem
Erscheinungsbild identisch. Erst nachdem ein Patient in die Studie ein-
geschlossen und dessen schriftliche Einwilligung nach erfolgter Auf-
klarung vorlag, wurde ein Los aus dem Beutel gezogen und der Patient
der jeweiligen Gruppe zugeordnet.

2.4 Interventionen

2.4.1 Okklusionsschienentherapie plus tibliche Versorgung
Die Patienten der Behandlungsgruppe wurden von einem Studienzahn-
arzt zur funktionellen Beurteilung nach dem Verfahren der dynami-
schen intraoralen Vermessung (Dynamic Intraoral Registration, DIR)
untersucht. Die Untersuchung beinhaltete eine allgemeine und spezifi-
sche funktionsbezogene Anamnese sowie eine manuelle Untersuchung
(Palpation) gefolgt von einer instrumentellen intraoralen Funktionsdia-
gnostik. Mithilfe eines digitalen Stiitzstifts (in Ubereinstimmung mit
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der Gysi/McGrane-Methode) wurden die mit definierter Kaukraft aus-
geflihrten Bewegungen erfasst und aufgezeichnet; anschlieBend erfolg-
te die Bissausrichtung durch Fokussierung auf die physiologisch ideale
(zentrische) Kondylenpositionierung. Diese Untersuchung wurde von
drei Zahndrzten am selben Tag und unabhéngig voneinander durch-
gefiihrt, um die Zuverléssigkeit der Beurteilung sicherzustellen. Auf
der Grundlage dieser instrumentellen Funktionsdiagnostik wird eine
Okklusionskorrektur zur Erreichung der ,,idealen” Kondylenposition
in der Zentrik durch Anwendung einer DIR-Aufbissschiene imitiert.
Die Patienten wurden angewiesen, in den nachfolgenden 24 Wochen
die Schiene sowohl tagsiiber als auch nachts zu tragen und sie nur bei
den Mahlzeiten und zur Zahnreinigung herauszunehmen. Zusétzliche
Termine beim Zahnarzt zur Kontrolle der Schienenfunktion nach 1, 6,
12, 13 und 18 Wochen wurden vereinbart. Dariiber hinaus wurde nach
12 Wochen die zahnirztliche Untersuchung wiederholt und die Schiene
aufgearbeitet. Den Patienten war es gestattet, neben der Okklusions-
schienentherapie ihre tiblichen Aktivititen und Therapien fortzusetzen,
allerdings durften sie nicht mit einem neuen Therapieregime zur Be-
handlung der Symptome beginnen. Arzneimittel und andere angewen-
deten Therapieformen waren nicht eingeschrankt; deren Anwendung
wurde weder bei Studieneintritt noch wéhrend der Studiendauer be-
urteilt.

2.4.2 Alleinige (bliche Versorgung

Die Patienten in dieser Gruppe erhielten keine spezifische Behandlung,
sondern wurden angewiesen, ihre iiblichen Aktivititen und Therapien
fortzusetzen. Sie wurden gebeten, nicht mit einem neuen Therapiere-
gime zur Behandlung der Symptome zu beginnen. Arzneimittel und an-
dere angewendeten Therapieformen waren nicht eingeschrinkt; deren
Anwendung wurde zudem weder bei Studieneintritt noch wéhrend der
Studiendauer beurteilt. Insbesondere wurden die Patienten angewiesen,
in diesem Zeitraum keine Therapie mit einer Okklusionsschiene zu be-
ginnen. Nach der 12. Woche wurde ihnen angeboten, dieselbe Therapie
zu erhalten wie die Patienten der Gruppe mit Okklusionsschienenthe-
rapie. Dies geschah, um die Abbruchrate in der Kontrollgruppe gering
zu halten; denn es wurde angenommen, dass eine ldngere Warteperiode
bei den Patienten der Kontrollgruppe zu Frustration fithren wiirde.

2.5 Outcome-Parameter

Die Behandlungsergebnisse (Outcomes) wurden 12 Wochen nach
der Randomisierung bewertet. In der Gruppe mit Okklusionsschiene
plus iiblicher Versorgung wurden sie zusitzlich nach 24 Wochen be-
wertet. In der Kontrollgruppe wurden die Outcomes nach 24 Wochen
nicht gemessen, weil diese Gruppe zu diesem Zeitpunkt bereits mit der
Okklusionsschienentherapie begonnen hatte und daher nicht mehr als
addquate Kontrollgruppe dienen konnte. Die Verdnderung der aktuel-
len Kopfschmerzintensitdt war als primarer Outcome-Parameter (End-
punkt) definiert; sie wurde mithilfe einer visuellen Analogskala (VAS)
von 0 bis 100 mm des Deutschen Schmerzfragebogens gemessen, auf
der 0 mm dem Zustand ,,iiberhaupt keine Schmerzen und 100 mm den
schlimmsten vorstellbaren Schmerzen® entsprechen.!'>) Zuvor festge-
legte sekundédre Endpunkte waren unter anderem die Anzahl der Tage
mit Kopfschmerzen sowie die Kopfschmerz-Stunden iiber einen Zeit-
raum von 2 Wochen. Dazu fiihrten die Patienten wéhrend der 14 Tage
vor dem jeweiligen Untersuchungszeitpunkt ein Kopfschmerz-Tage-
buch, in dem sie eintrugen, ob und fiir wie viele Stunden sie an einem
gegebenen Tag Kopfschmerzen hatten; daraus wurde die Haufigkeit der
Kopfschmerz-Tage und die kumulativen Kopfschmerz-Stunden iiber
diesen 14-tdgigen Zeitraum berechnet. Dartliber hinaus wurde bei je-
dem Untersuchungszeitpunkt die gesundheitsbezogene Lebensqualitit
mithilfe der Kurzform des Gesundheitsfragebogen (SF-36) bewertet.
1 Dieses 36 Items umfassende Instrument erfasst zuverlédssig die kor-
perliche und psychische Komponente der Lebensqualitéit in Form von
zwei summarischen Werten (Scores); diese Scores konnen Werte von
0 bis 100 annehmen, wobei hohere Bewertungen eine bessere Lebens-
qualitét anzeigen.
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2.6 Sichernheit

Alle wahrend der Studiendauer auftretenden unerwiinschten Ereignisse
wurden dokumentiert. Patienten, bei denen es zu solchen unerwiinsch-
ten Ereignissen kam, wurden gebeten, den Studienarzt aufzusuchen,
um deren Bedeutung beurteilen zu lassen und gegebenenfalls eine not-
wendige Reaktion einleiten zu konnen. Die Patienten wurden auflerdem
aufgefordert, wihrend der Studiendauer jedes unerwiinschte Ereignis
zu melden, unabhingig davon ob es potenziell mit der Studieninter-
vention zusammenhéngt oder nicht.

2.7 Berechnung des Stichprobenumfangs und

statistische Analyse

Mit einem Stichprobenumfang von 30 Patienten pro Gruppe war die
Studie darauf ausgelegt, einen grolen Unterschied zwischen den Grup-
pen hinsichtlich des primédren Endpunkts von d = 0,8 mit einer statisti-
schen Power von 80% und einem 2-seitigen o-Wert von 0,05 nachzu-
weisen; dabei wurde ein potenzieller Verlust der Power aufgrund eines
Verlusts von bis zu 10% an Patienten, die nicht mehr zur Nachunter-
suchung erschienen, beriicksichtigt.

Alle Auswertungen wurden mit der SPSS-Software (Statistical Package
for Social Sciences, in der Version SPSS Statistics for Windows, Version
22.0, von IBM, Armonk, NY) durchgefiihrt. Die Zurechnung mehrerer
fehlender Einzelwerte erfolgte nach der Monte-Carlo-Methode mittels
Markow-Kette.l'’!8! Zur Priifung auf einen moglichen Einfluss durch
Patienten, die die Studie frithzeitig abbrachen, wurde gemal Protokoll
eine weitere Auswertung (Per-Protocol-Analyse) durchgefiihrt, bei der
nur die Patienten berticksichtigt wurden, bei denen zu dem spezifischen
Zeitpunkt Daten erfasst wurden. Unterschiede zwischen den Gruppen zu
Studienbeginn (Baseline) in Bezug auf soziodemografische und klinische
Daten wurden im Fall von kontinuierlichen Daten mittels t-Tests nach
Student und bei kategorischen Daten mittels Chi-Quadrat-Tests analy-
siert. Unterschiede zwischen den Gruppen bei den Veranderungen von der
1. Woche bis zur 12. Woche wurden mittels Varianzanalysen der wieder-
holten Messungen ausgewertet. Die klinische Relevanz der Ergebnisse
wurde ermittelt, indem in jeder Gruppe die Anzahl an Patienten berech-
net wurde, die eine klinisch relevante Verbesserung von 10mm auf der
VAS der Schmerzintensitit erreichten.!'” Auf der Grundlage dieser Zahlen
wurde dann die Anzahl der notwendigen Behandlungen (NNT) berech-
net. Verdnderungen innerhalb einer Gruppe wurden fiir beide Gruppen
mittels t-Tests nach Student fiir abhingige Stichproben analysiert. Als
statistisch signifikant wurden dabei p-Werte von <0,05 definiert.

3 Ergebnisse
3.1 Patienten
Insgesamt 133 Patienten absolvierten die Rekrutierungsuntersuchung
durch einen Studienarzt, und 73 von ihnen wurden ausgeschlossen, da
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sie die Einschlusskriterien nicht erfiillten (Abb.1). Sechzig Patienten
wurden nach Abgabe der Einwilligungserklarung nach Aufklarung
in die Studie eingeschlossen und auf die Gruppe mit Okklusions-
schienentherapie plus iiblicher Versorgung (n=30) oder die Gruppe mit
alleiniger iiblicher Versorgung (n=30) randomisiert.

Insgesamt nahmen 4 Patienten (13,3%) der Gruppe mit Okklusions-
schienentherapie plus iiblicher Versorgung nicht mehr an der Nach-
untersuchung teil, weil sie bereits vor Interventionsbeginn ihre Einwil-
ligung zuriicknahmen (n=2) oder die Intervention friihzeitig abbrachen
und der Kontakt zu ihnen nicht aufrechterhalten werden konnte (n=2).
In der Kontrollgruppe nahmen 12 Patienten (40,0 %) nicht mehr an der
Nachuntersuchung teil, weil sie ihre Einwilligung zuriicknahmen (n= 1)
oder der Kontakt zu ihnen nicht aufrechterhalten werden konnte (n =11)
(Abb. 1). Hinsichtlich der soziodemografischen bzw. klinischen Patien-
tenmerkmale bestanden keine Unterschiede zwischen beiden Gruppen
(Tabelle 1).

3.2 Behandlungsergebnisse (Outcomes)

Hinsichtlich der Kopfschmerzintenstit, Kopfschmerz-Tage, Kopf-
schmerz-Stunden bzw. der kdrperbezogenen Lebensqualitit wurden
keine zeitabhéngigen Effekte zwischen den Gruppen zwischen der 1.
Woche und der 12. Woche festgestellt (Tabelle 2). Die Anzahl der not-
wendigen Behandlungen (NNT) betrug 3,8. Die auf die psychische Kom-
ponente bezogene Lebensqualitdt nahm in beiden Gruppen leicht ab;
diese Abnahme war in der Gruppe mit alleiniger iiblicher Versorgung
signifikant groBer (p=0,022). In der Gruppe mit Okklusionsschiene
plus tiblicher Versorgung kam es zu einer signifikanten Abnahme der
Kopfschmerzintensitit, wahrend die kdrperbezogene Lebensqualitét
zwischen Woche 1 und Woche 12 sowie zwischen Woche 1 und Woche
24 signifikant zunahm (jeweils p<0,001). Hinsichtlich der Kopfschmerz-
Tage, Kopfschmerz-Stunden und der psychischen Lebensqualitiatskom-
ponente ergaben sich keine signifikanten Verdnderungen. Innerhalb der
Gruppe mit alleiniger iiblicher Versorgung traten keine gruppeninter-
nen Verdnderungen auf.

Die Ergebnisse der geméf Protokoll durchgefiihrten Auswertung, bei der
nur die Patienten beriicksichtigt wurden, bei denen zu dem spezifischen
Zeitpunkt Daten erfasst wurden, waren vergleichbar.

3.3 Sicherheit
Es wurden keine unerwiinschten Ereignisse dokumentiert.

4 Diskussion

Bei dieser randomisierten kontrollierten Studie wurden keine Effekte
der Okklusionsschienentherapie plus liblicher Versorgung im Vergleich
zur alleinigen liblichen Versorgung bei Patienten mit Migréne und/oder
Spannungskopfschmerz und komorbider temporomandibuldrer Dys-
funktion (TMD) festgestellt.

Nicht geeignet (n=73)

Rekrutierungsvisite (n=133)

Keine Kopfschmerzen oder temporomandibuldren Symptome (n=35)
Depressive Symptome (n=18)

Zahnbehandlung vor Beginn der Okklusionsschienentherapie erforderlich (n=8)

Randomisierung (n=60)

Bereits bestehende Okklusionsschienentherapie (n=2)
Nicht erschienen (n=7)
Nicht in der Lage, Anweisungen zu befolgen (n=2)

[

Keine Einwilligungserkldrung vorliegend (n=1)

[

|

Zur Schienentherapie zugeordnet (n=30)

Zur {blichen Versorgung zugeordnet (n=30)

Aus Studie ausgeschieden (n=4)
Einwilligung zuriickgezogen (n=2)
Kontakt verloren (n=2)

Aus Studie ausgeschieden (n=12)
— Einwilligung zurtickgezogen (n=1)
Kontakt verloren (n=11)

Beurteilung nach 12 Wochen (n=26)

Beurteilung nach 12 Wochen (n=18)

\

Beurteilung nach 24 Wochen (n=26)

Abbildung 1. Flussdiagramm zur Studienteilnahme
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Zwar zeigte sich ein signifikanter Gruppeneffekt hinsichtlich des
sekundéren Endpunkts der psychischen Komponente der Lebensqualitét,
jedoch nahm diese Variable in beiden Gruppen leicht ab. Die Ergeb-
nisse sind allerdings durch den geringen Stichprobenumfang und die
zu geringe statistische Trennschérfe (Power) der Studie nur von einge-
schriankter Aussagekraft. Die erreichte Power der Studie betrug 0,38.
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Folglich wire ein Stichprobenumfang von 172 notwendig gewesen,
um einen Gruppenunterschied wie den in der vorliegenden Studie
mit einer Power von 0,80 nachzuweisen. Signifikante Effekte innerhalb
der Gruppe konnen dahingehend interpretiert werden, dass weitere Stu-
dienzu dieser Artder Therapie an einer groBeren Stichprobe und miteiner
hoheren statistischen Power gerechtfertigt sind. Insbesondere Studien
iiber einen ldngeren Zeitraum erscheinen als notwendig.

Soziodemografische und klinische Patientenmerkmale bei Studienbeginn (Baseline).

Falls nichts anderes angegeben, sind die Werte jeweils als Mittelwert + Standardabweichung ausgedriickt.

Okklusionsschienentherapie plus iibliche Versorgung (n=26) Alleinige iibliche Versorgung (n=18) Wert
Soziodemografische Patientenmerkmale
Alter, Jahre 43.96+10,0 47.33+£8,9 .258
Geschlecht, Weiblich n (%) 24 (92.3%) 16 (89.0%) .698
Klinische Patientenmerkmale
Hauptdiagnose n (%) 545
Migrane 24 (92.3%) 16 (88.9%)
Chronischer Spannungskopfschmerz 2(7.7%) 2(11.1%)
Zusitzliche Diagnose n (%) .545
Chronischer Spannungskopfschmerz 6 (20.0%) 0 (0.0%)
Episodischer Spannungskopfschmerz 2(6.7%) 3 (10.0%)
Kopfschmerz-Intensitat (visuelle Analog-Skala) 41.3+28.2 43.2+25.1 .819
Kopfschmerz-Tage 9.6+3.1 10.0£3.9 742
Kopfschmerz-Stunden 118.6+80.2 110.7+80.1 .749
Gesundheitshezogene Lebensqualitét (SF-36)
Summen-Score der kérperlichen Komponente 39.2+10.4 41.1+9.1 417
Summen-Score der psychischen Komponente 50.0£8.4 52.5+7.9 410
Tabelle 2 . . . - . L
Effekte der Okklusionsschienentherapie plus (iblicher Versorgung und der alleinigen (iblichen Versorgung
Falls nichts anderes angegeben, sind die Werte jeweils als Mittelwert + Standardabweichung ausgedriickt.
Okklusionsschienentherapie plus Alleinige iibliche Versorgung
iibliche Versorgung (n=26) (n=18) Gruppenunterschied Fehlende
Woche1 Woche 12 Woche 24 Woche1  Woche 12 (95-%-Konfidenzintervall) Woche 12 Wert Daten
Kopfschmerz-Intensitit 4134282  37.7+30.3  31.0+23.0 4324251  49.8+255 -12.2(-29.1,4.8) 283 45%
Kgpfsghmerz.rage 9.6+3.1 7.6+5.1 6.8+5.2 10.0£3.9 71454 0.5 (-27, 37) 157 9.1%
Kopfschmerz-Stunden 118.6+80.2 92.7+88.4  79.0¢91.0 110.7480.1  78.0+91.0 14.7 (-41.0, 70.5) 558 9.1%
SF-36
Summen-Score der 3924104 4434105  44.3+131 411491 40.5+8.8 38(-2.1,9.7) 057 9.1%
korperlichen Komponente
Summen-Score der 50.0«.8.4  48.7+105 48.7+114 525479 435152 5.3(-2.5,13.0) 022 9.1%

psychischen Komponente

SF-36 = Kurzform des Gesundheitsfragebogens

Hinsichtlich einer isolierten TMD wurden im Rahmen einer kiirzlich
durchgefiihrten Metaanalyse insgesamt 33 randomisierte kontrollierte
Studien zu Stabilisierungsschienen identifiziert.'"! Diese Metaanalyse
ergabsignifikante kurzfristige Reduktionen, langerfristig konnten jedoch
keine Unterschiede zwischen den Gruppen festgestellt werden. Weite-
re kurzfristige Effekte wurden hinsichtlich der Muskelempfindlichkeit
und der maximalen Mundéffnung festgestellt, nicht jedoch hinsichtlich
der Reduktion der Empfindlichkeit im lateralen und posterioren Kiefer-
gelenksbereich und der Depression.['"! Interessanterweise wurden bei
der Mehrzahl der mitberiicksichtigten Einzelstudien keine signifikanten
Unterschiede zwischen den Gruppen beobachtet, was auf einen poten-
ziellen Mangel an statistischer Power der einzelnen Studien hindeutet.
Auch wenn es in der aktuell vorliegenden Studie zu signifikanten Ver-
anderungen innerhalb der Gruppe mit Okklusionsschiene plus tiblicher
Versorgung kam, so hatte die Studie ebenfalls wahrscheinlich nicht die
statistische Power, um signifikante Unterschiede zwischen den Gruppen
nachweisen zu konnen. Es sind also groBlere Studien mit addquater

Power notwendig, um das Potenzial dieser Art von Okklusionsschie-
nentherapie bei Patienten mit Migrdne und/oder Spannungskopf-
schmerz und komorbider TMD schliissig beurteilen zu kénnen.

Man geht davon aus, dass die Okklusionsschienentherapie bei TMD
wirksam ist, weil die Symptome bei dieser Dysfunktion Annahmen zu-
folge vor allem aus der Belastung im Zusammenhang mit einer inkorrek-
ten Okklusion resultieren. Okklusionsschienen sollen demnach ideale
maxillomandibulidre Relationen herstellen und folglich die Schmer-
zen lindern und zugleich die Funktion wiederherstellen.?*!

4.1 Einschrdnkungen

Bei dieser Studie gibt es einige Einschriankungen. Der Stichprobenum-
fang war relativ klein und die Power der Studie daher zu gering. Darii-
ber hinaus waren die Abbruchraten hoch und stark unterschiedlich zwi-
schen den beiden Gruppen. Dies hatte zur Folge, dass wesentlich mehr
Patienten in der Behandlungsgruppe die Studie vollstdndig absolvier-
ten als in der Kontrollgruppe. Zukiinftige Studien sollten sich auf die
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Motivation der Patienten fokussieren, insbesondere damit die Patienten
der Kontrollgruppe in der Studie verbleiben. Die vergleichbaren Ergeb-
nisse bei der Auswertung geméf Priifplan (Per-Protocol-Analyse) und
bei der Intention-to-treat-Analyse deuteten auf einen geringen Einfluss
der Studien-Abbruchrate hin. Die Anwendung von Placebo-Schienen
konnte die Adhérenz bei der Studie erhdhen.® Die vor und wihrend der
Studiendauer erhaltenen Behandlungen wurden weder beurteilt noch
zwischen den Behandlungsgruppen verglichen. Die Outcomes nach 24
Wochen wurden lediglich in der Gruppe mit Okklusionsschienenthera-
pie untersucht, um die Wartezeit in der Kontrollgruppe zu reduzieren.
Man hoffte, durch diese Mafinahmen die Abbruchrate in der Kontroll-
gruppe gering zu halten, was jedoch nicht gelang. Dariiber hinaus ist es
angesichts der weiteren Verbesserung beziiglich der Schmerzintensitét
in der Gruppe mit Okklusionsschienentherapie zwischen der 12. und
24. Woche wahrscheinlich, dass ein moglicherweise signifikanter und
relevanter Langzeit-Effekt der Intervention im Rahmen dieser Studie
nicht erfasst wurde.

4.2 Implikationen fiir weitere Studien

Um die statistische Trennschérfe (Power) beziiglich der Unterschie-
de zwischen den Gruppen zu erhohen, kdnnten zukiinftige Studien
die Effekte der Okklusionsschienentherapie an grofleren Stichproben
von Patienten mit TMD und chronischen Kopfschmerzen untersuchen.
AuBerdem sollten in zukiinftigen Studien Strategien zur Beibehaltung
der Patienten in den Studien umgesetzt werden. Wenn man bedenkt,
dass vorgefertigte Schienen bei Patienten mit myofaszialen Schmer-
zen nachweislich die Schmerzen effektiv lindern,®*! sollte untersucht
werden, ob dieses Ergebnis auch fiir Patienten mit chronischen Kopf-
schmerzen gilt. Angesichts der Tatsache, dass die in dieser Studie ver-
wendeten Schienen individuell nach instrumenteller intraoraler Funk-
tionsdiagnostik durch speziell geschulte Zahnérzte angefertigt wurden,
hitte ein Vergleich dieser individualisierten Schienen mit vorgefer-
tigten Schienen bedeutende wirtschaftliche Konsequenzen. Dariiber
hinaus sind Vergleiche mit Placebo-Schienen® sowie Dosisfindungs-
studien notwendig, um zu untersuchen, welche Anwendungsdauer am
wirksamsten ist. Am wichtigsten sind langerfristige Gruppenvergleiche
erforderlich, um einen potenziellen Effekt der Okklusionsschienenthe-
rapie nach 6-monatiger oder noch ldngerer Behandlung zu bestétigen.

4.3 Implikationen flir die klinische Praxis

Zusammenfassend gesagt, haben sich bei dieser Studie nur wenige
Effekte einer 24-wochigen ganztdgigen Okklusionsschienentherapie
ergeben, die die Kopfschmerzintensitét bei Patienten mit chronischen
Kopfschmerzen und komorbider TMD senken kdnnten. Obwohl sig-
nifikante Verdnderungen innerhalb der Gruppe festgestellt wurden,
konnen Okklusionsschienen nach aktuellem Stand nicht als eine Be-
handlungsoption fiir Patienten mit Migréne und/oder Spannungskopf-
schmerz empfohlen werden, die zuséitzlich unter einer TMD leiden. Auf
der Grundlage der berechneten Anzahl der notwendigen Behandlungen
(NNT) miissen 4 Patienten behandelt werden, um bei einem Patienten
einen minimalen klinisch relevanten Unterschied zu erreichen. Ange-
sichts der Tatsache, dass diese Ergebnisse aufgrund der mangelhaften
statistischen Power und des kurzen Nachuntersuchungszeitraums nur
eine eingeschrankte Aussagekraft haben, konnen keine eindeutigen
Schlussfolgerungen fiir die klinische Praxis gezogen werden.
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