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Introduction

Le chirurgien dentiste se trouve trés souvent dans une situation de reconstitution en
méthode directe. Dans cette situation 'un des matériaux le plus souvent utilisé est la

résine composite.

Les résines composites sont des matériaux qui sont caractérisés par I'association
d’'une phase organique, la résine matricielle, d’'une phase inorganique, les charges,
et d'un agent de couplage ou silane. Les charges ont pour role d’améliorer les
propriétés mécaniques, optiques et physico-chimiques de la résine. C’est la présence
d’'un agent de couplage qui permet la liaison entre les phases et donc qui permet de
définir le biomatériau comme composite. Le produit fini se lie aux tissus dentaires par

un agent adhésif[1].

lls se présentent sous forme de pates de consistances variables qui sont
empaquetées dans des capsules ou des seringues. Une fois l'application par
couches stratifiées ou en masse (autrement appelés « bulk fill »), une réaction de
polymérisation permet la prise du biomatériau. Cette réaction peut soit se dérouler
seule en associant deux phases de la résine au moment de I'application (chémo-
polymérisation), soit se dérouler aprés l'application d’'une lumiére de la bonne
longueur d’onde (photo-polymérisation), ou alors peut combiner les deux procédés

de polymérisation (« dual »)[2].

Les résines composites utilisées en méthode directe sont utilisables lorsque les
pertes de tissus dentaires ne sont pas trop importantes, c’est a dire dans le cas de
scellement des sillons, dans la reconstitution antérieure ou postérieure lorsque la
cavité n'implique pas plus d’'un tiers de la dent ou alors lors de la reconstitution de
moignons. Dans le cas de pertes de substance plus importantes, avec besoin de
reconstituer une cuspide par exemple, une restauration indirecte sera préférée, qui

peut cependant étre réalisée en résine composite en laboratoire.

Sur le marché de nos jours, il existe une trés vaste sélection de résines composites
conventionnelles. Selon Raskin et al. en 2018, il existait plus de 200 composites

disponibles a la vente en France [3]. Elles peuvent étre distinguées en fonction de
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leurs charges avec les composites micro-chargés, macro-chargé, nano-chargés et
hybrides qui combinent plusieurs tailles de charges dans leur composition. On peut
aussi les distinguer en fonction des monoméres qui sont présents dans la
composition de la phase organique, de leur réaction de prise ou encore en fonction

de leur conditions de mise en place[4].

Cependant les résines composites que nous utilisons de nos jours présentent
quelques limites que ce soit dans leur composition ou dans leurs conditions de mise
en place. On peut penser notamment aux contraintes cavitaires comme le facteur C
et I'épaisseur des couches de résine qui peuvent compliquer la séance de soin[5], ou
méme a la nécessité de mise en place de la digue pour éviter que la salive ne puisse

perturber la réaction de prise.

En effet, le protocole de collage impose la création d’'une couche d’hybridation
dentinaire [6], or il a été montré que la présence d’eau sépare les phases hydrophiles
et hydrophobes dans la solution adhésive non polymérisée, ce qui se traduit en un
taux de conversion bien plus faible et donc une hybridation moins forte, ainsi qu’une

libération dans le milieu buccal des monomeres non polymérisés [7].

Une autre limite des résines composites est le fait que le vieillissement est souvent
de mauvaise qualité. D’ailleurs celui-ci va énormément dépendre de la qualité du
protocole opératoire mis en ceuvre par le praticien car 'une des premiéres raisons
d’échec des résines composites est la pénétration d’enzymes bactériennes, de
bactéries ou de fluides oraux dans linterface entre la dentine et la couche
d’hybridation dentinaire [8].D’autre part, I'absorption hydrique d’'une résine composite
a partir du moment de sa pose est non négligeable. En effet, en fonction du poids
volumique des charges, une résine peut absorber jusqu’a 2% de sa masse en eau
[1]. Cela a pour effet une expansion volumique de la résine pouvant aller jusqu’a la
fracture de la matiére dentaire, mais aussi en fonction des colorants présents dans

I'eau une affection de ses propriétés optiques.

A la différence d’autres biomatériaux comme les CVI, les résines composites
conventionnelles sont incapables de relarguer des éléments susceptibles d’avoir un

effet bactério ou cariostatique.
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Afin de répondre a ces contraintes, de nouveaux matériaux de restaurations ont été
congus parmi lesquels 'ACTIVA BioACTIVE — Restauration. Ce matériau, développé
en 2013 par la société Pulpdent (Watertown, Massachusetts, Etats-Unis), est vendu
par le fabricant comme étant le premier composite “bioactif” et hydrophile sur le
marcheé, annongant ainsi qu’il combine les avantages des composites, des verres

ionomeres et des CVI-MAR sans leurs inconvénients.

Sur la brochure de vente de la gamme Bioactive de Pulpdent il est annoncé que ces

matériaux :

e Se rechargent et libérent des ions Calcium, phosphate et fluor en continu, ce
qui permettrait leur qualification de “bioactif”

e Sont hydrophiles

o Possédent des propriétés mécaniques égales ou trés supérieures a celles des

composites conventionnels.

Pour avancer ces informations, la maquette commerciale s’appuie sur un certain
nombre d’études, majoritairement in vitro, qui ont soit été réalisées par des
laboratoires indépendants, soit par des laboratoires appartenant a ou proche de la

société Pulpdent®.

Par conséquent, nous nous proposons d’analyser dans un premier temps les études
citées dans la brochure commerciale de 'ACTIVA BioACTIVE — Restauration et dans
un second temps de les confronter a des études réalisées par des laboratoires
indépendants non cités dans la brochure commerciale afin de vérifier le fondement

scientifique des affirmations de la société qui commercialise le produit.
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Présentation de PACTIVA BioACTIVE -

Restauration

I.1. Indications proposées par le fabricant

Figure 1: Conditionnement en 2021 d’ACTIVA BioACTIVE - Restauration en double

seringue et un embout mélangeur.

En développant un matériau de restauration, vendu comme un composite bioactif, la

société Pulpdent propose des déclinaisons de la gamme en plusieurs produits basés

sur la méme technologie que nous développerons plus tard[9].

En effet, le fabricant propose :

Un matériau de restauration Bulk-fill, TACTIVA BioACTIVE - Restauration

Un matériau destiné a [lutilisation pédiatrique, I'ACTIVABIOACTIVE -
Restauration KIDS

Un matériau Flow destiné au fonds de cavités, [I'ACTIVA
BioACTIVEBase/Liner

Un matériau de scellement prothétique, ’ACTIVA BioACTIVE Ciment

La société Pulpdent propose l'utilisation de ses produits dans plusieurs situations

inaccessibles aux composites conventionnels et souléve donc le fait que les
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matériaux soient utilisables dans toutes les situations de restauration directes en
antérieur et en postérieur qu’elle soit sous gingivale ou pas. lls permettraient, de par
leur hydrophilie, leur bioactivité, leur résistance mécanique et leur esthétique, de
restaurer les cavités, sous gingivales, sous des couronnes, de faire des
reconstitutions de moignons coronaires avec ou sans tenon, de soigner les caries

cervicales etc.

Il est a noter qu’aujourd’hui le manuel d’utilisation de I'ACTIVA BioACTIVE -
Restauration, recommande ['utilisation d’'un adhésif avant la pose du biomatériau, ce

qui n’était pas le cas lors de la commercialisation initiale du produit en 2013.

.2 Composition annoncée par le fabricant

Remarque : notre approche sera centrée sur la résine composite bioactive.

L’ACTIVA BioACTIVE - Restauration se présente dans un conditionnement en deux
tubes avec un embout mélangeur qui mélange une base et un liquide catalyseur

(Figure 1)

Tube de base Tube de liquide catalyseur

Charges de FAS silanisé e Eau

(fluoro-alumino-silicate) o Acide polyacrylique de haut poids moléculaire
Charges non e Monoméres de d'uréthane de di-méthacrylate
réactives silanisées modifi€¢ par l'adjonction de polybutadiéne
(notamment de Calcium et de hydrogéné

silice) « Monoméres de phosphate de diméthacrylate ionisé
Agents de (qui forment avec le diuréthane diméthacrylate la
chémopolymérisation matrice EMBRACE brevetée par Pulpdent)

« Des agents de chémopolymérisation

e Des agents de photopolymérisation

Tableau 1 : Tableau récapitulatif de la composition d’ACTIVA BioACTIVE -
Restauration[10].
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Figure 2 : Proposition de schéma tiré de l'article « Mieux connaitre les Biomatériaux
relarguant du Fluor : Proposition d’illustration et de classification » [10] modifié pour
s’adapter a ce que pourrait étre la composition de I'ACTIVA BioACTIVE -

Restauration.

Il existe deux particularités dans la composition de ce “composite bioactif” par rapport
aux composites conventionnels. La premiére est le fait d’ajouter de I'eau dans la
composition du matériau pour rendre les groupes acides actifs (permet un échange
ionique et donc transforme les COOH en COO-) et pour rendre aussi disponible un
substrat pour I'échange ionique, point essentiel si 'on veut qualifier ce produit de
bioactif. La deuxieme particularité est le choix d’utiliser des monomeéres de
diuréthane diméthacrylate associés a des monoméres de phosphate diméthacrylate
ionisé. En effet cette association forme la matrice EMBRACE qui est brevetée par la
société Pulpdent et qui conférerait a son biomatériau sa propriété hydrophile, sa

propriété d’élasticité et sa résistance aux chocs.
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1.1.3 Réaction de prise

Figure 3 : Proposition de schéma tiré de l'article « Mieux connaitre les Biomatériaux

relarguant du Fluor : Proposition d’illustration et de classification » [10] modifié pour

s’adapter a ce que pourrait étre la réaction de prise de 'ACTIVA BioACTIVE -

Restauration.

Au moment du mélange des deux seringues, le matériau d’étude est le siége d’'une

double réaction de prise. On parle donc d’'une prise « dual » de ce matériau.

La premiere est une réaction acide-base qui se produit lorsque I'acide
polyacrylique attaque chimiquement les charges de Fluoro-Alumino-Silicate
silanisées qui se mettent alors a relarguer des ions dans le substrat du milieu

(de fagon similaire a des CVI-MAR notamment)

La deuxiéme réaction est une réaction de polymérisation amorcée par les
agents de chémopolymérisation et complétée par les agents de
photopolymérisation, comme celle décrite pour les composites conventionnels,
entre les monomeres de diuréthane de diméthacrylate, et les monomeéres de

phosphate de diméthacrylate ionisés.
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Il se crée alors deux réseaux de prise bien distincts (Figure 3), d’'un c6té nous avons
le réseau polyacrylique de haut poids moléculaire qui reste quasiment inchangé et de
'autre c6té nous avons une matrice résineuse qui selon le fabricant propose des

propriétés élastiques et caoutchouteuses (EMBRACE®)[11].

Il est important de noter que la matrice EMBRACE® qui est proposée par le
fabriquant est encore protégée par un secret industriel, nous ne trouvons donc que

trés peu d’informations a son sujet.

Ce réseau matriciel résineux posseéde des particularités, de par sa composition, par
rapport a une résine matricielle conventionnelle. En effet le fait d’utiliser dans sa
composition des monomeéres de phosphate de diméthacrylate permet d’avoir un
réseau matriciel ionisé par des groupements phosphate (PO3%) ce qui le rend

hydrophile.

Ce réseau a la capacité de se réticuler notamment par le fait que les ions relargués
par lI'attaque acide sur le FAS silanisé, permettent une liaison ionique avec les
groupements ionisés du réseau matriciel résineux. En effet les ions Ca?* et les ions
AP* peuvent former des liaisons ioniques entre les groupements carboxyliques
ionisés de l'acide polyacrylique et les groupements ioniques de phosphates du
phosphate de diméthacrylate. Des liens ioniques sont ainsi créés entre les deux

réseaux.

1.1.4 Discussion quant a la classification d’ACTIVA
BioACTIVE - Restauration

En ce qui concerne la classification d’ACTIVA BioACTIVE - Restauration, nous
pouvons avoir quelques questionnements. Pour cela nous allons confronter la
composition et la réaction de prise de ce matériau a la définition d’'un compomeére et
a celle d’'un CVI-MAR.

L’ACTIVA BioACTIVE - Restauration est commercialisé en tant que résine

composite, cependant on peut voir que la composition de ce matériau et sa réaction
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de prise peuvent laisser place a des ambiguités. Notamment par le fait que dans sa
composition on retrouve un acide polyacrylique de haut poids moléculaire qui serait
le siége d’une réaction de prise acido-basique[12]. Associé a une réaction de prise
de polymérisation résineuse, on peut penser a la définition d’'un ciment de verre

ionomére par adjonction de résine.

Les compomeres sont des biomatériaux qui combinent les avantages des résines
composites et des CVI. lls contiennent dans leur composition des monoméres de
diméthacrylate contenant deux groupements carboxyles et des charges similaires a
celles présentes dans les CVI mais qui sont cette fois silanisées (FAS Silanisé) pour
assurer leur adhésion au réseau polymere.

Leur réaction de prise est assurée d’une part grace a une réaction de polymérisation
des groupements diméthacrylate, initiée par un radical libre délivré lors d’'une
chémopolymérisation ou d’'une photopolymérisation, et d’autre part une réaction

acido-basique entre les groupements carboxyliques [13].

Nous voyons donc que la définition d’'un compomeére est trés proche de celle du
matériau ACTIVA BioACTIVE — Restauration dans le sens ou sa composition ainsi
que sa réaction de prise sont trées similaires. Tous deux contiennent des
groupements de FAS silanisés et ont une double réaction de prise telle que décrite

précédemment.

Cependant nous pouvons noter quelques différences. La principale est le fait que les
compomeres ne possedent pas d’eau dans leur composition alors que des faibles
quantités d’eau sont présentes dans la composition d’ACTIVA BioACTIVE -
Restauration. D’autre part, la composition d’ACTIVA BioACTIVE - Restauration
combine les monomeres de diméthacrylate ainsi que 'acide polyacrylique porteur de
groupements carboxyles, alors que les compomeéres contiennent des monomeres de

diméthacrylate qui eux-mémes sont porteurs de groupements carboxyles.
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Il. Analyse de la brochure commerciale
d’ACTIVA BioACTIVE - Restauration

Dans cette brochure il est expliqué, dans les grandes lignes, le fonctionnement de ce
composite bioactif. Sont également renseignées les propriétés meécaniques, les
propriétés physicochimiques et biologiques ainsi que l'adaptation marginale et la

force d’adhésion aux tissus dentaires de ce matériau disponible a la vente.

Cette maquette commerciale s’appuie sur des études qui sont citées dans
unesection bibliographique. Nous allons dans un premier temps analyser ces études
citées avant de les confronter a des études réalisées indépendamment et qui ne sont

pas citées dans la brochure commerciale.

1.1 Propriétés mécaniques

I.1.1 Résistance a la compression

Il est indiqué dans la brochure commerciale que la résistance a la compression du
biomatériau, d’'une valeur de 270,71 + 14,67 MPa, est équivalente, ou du moins ne
présente pas de différence significative, a celle des composites conventionnels
(notamment le Filtek Supreme ultra) et est bien supérieure a celle des CVI (Fuji IX) et
CVI modifiés par adjonction de résine (Ketac Nano) disponibles dans le commerce

en ce basant sur une étude réalisée in vitro [14] (Figure 4).
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Figure 4: Résistance a la compression d’ACTIVA BioACTIVE - Restauration
comparée a celle de résines composites (Filtek Supreme Ultra), de CVIMAR (Ketac

Nano) et de CVI (Fuji IX) [14]

1.1.2 Résistance a la compression diamétrale

Les tests de compression diamétrale réalisés sur des échantillons d’ACTIVA
BioACTIVE — Restauration, de Filtek Supreme Ultra (composite conventionnel), de
Fuji IX et de Ketac Nano (respectivement CVIMAR et CVI), montrent que 'ACTIVA
BioACTIVE — Restauration a une résistance a la compression diamétrale (44,44 +
4,43MPa) équivalente a celle des composites conventionnels et bien supérieure a

celle des CVI et CVIMAR [14] (Figure 5).
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Figure 5 : Résistance a la pression diamétrale d’ACTIVA BioACTIVE — Restauration
comparée a celle de résines composites (Filtek Supreme Ultra), de CVIMAR (Ketac
Nano) et de CVI (Fuiji IX) [14]

1.1.3 Résistance a la flexion et fatigue en flexion

En ce qui concerne la déformation avant fracture, Chao et al. ont mené une étude
[15] en soumettant |la résine composite a I'étude a un test de flexion 3 points et ont
montré qu’en moyenne I'ACTIVA BioACTIVE - Restauration peut résister a une
déformation d’1mm alors que le composite conventionnel résiste a 0,4mm de
déformation en moyenne, et les deux CVI et CVIMAR sont respectivement cassés a

0,1mm et 0,2mm.

Trois autres études sont citées dans la maquette commerciale de la société
Pulpdent. Il s’agit de travaux réalisés par Girn et al.[14] ainsi que par Garcia-Godoy
et al. [16] et de Pameijer et al.[17].

Les conclusions de ces études sont en accord avec ceux trouvés dans I'étude de
Chao et al. mais les résultats sont différents. Garcia-Godoy et al. trouvent des
valeurs de 240,6 + 32,7 MPa pour la résistance a la flexion et de 142,5 + 33,4 MPa
pour la résistance a la fatigue en flexion [16]. Pameijer et al. ont eux trouvé des

valeurs de 105,4 £ 14,3 MPa pour la résistance a la flexion et de 63,7 = 15,1 MPa
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pour la résistance a la fatigue en flexion [17]. Enfin Girn et al. donnent une valeur de
108,41 + 14,73 MPa de résistance a la flexion [14].

Il est important de noter que nous n’avons pas acces a la version compléte de I'étude
de Garcia-Godoy et al. avec le seul abstract, il est difficile d’évaluer la raison de leurs

résultats presque deux fois plus grands.

D’autre part, la norme ISO 4049 stipule que la résistance a la flexion minimale
acceptable pour qu’un matériau de restauration coronaire puisse étre appliqué sur la
face occlusale d'une dent est de 80 MPa, nous voyons donc que I'ACTIVA
BioACTIVE - Restauration répond aux normes nécessaires selon les études

approuvées par le fabricant.

Figure 6 : Résistance a la flexion et fatigue a la flexion d’ACTIVA BioACTIVE -

Restauration comparé a d’autres matériaux de restauration [17].

11.1.4 Résistance a 'usure

Trois études sont mentionnées dans la brochure commerciale a ce sujet. La premiére
est celle réalisée par Bansal et al.[18] qui indique, qu'aprés préparation des
échantillons et soumission a un test de simulation de la mastication (100 000 cycles
a 20N contre des cuspides de prémolaires fraichement extraites), I'ACTIVA

BioACTIVE - Restauration et le composite conventionnel ont subi des usures

24



similaires et de type abrasives alors que les CVI et CVIMAR ont subi des usures bien

plus importantes, principalement des usures de fatigue.
Les deux autres publications citées ne sont pas accessibles [19] [20].

Bansal et al. montrent que 'usure de surface de 'ACTIVA BioACTIVE — Restauration
est significativement inférieure a celle des composites flow (TetricEvoflow et Beautiful
flow plus), CVIMAR (Ketac Nano et Vitrebond plus) et CVI (Fuji Triage) auxquels elle
est comparée, aprés 10 000 cycles de brossage, autant avec un dentifrice abrasif

qu’avec un dentifrice non abrasif [19] (Figure 7)

Figure 7: Usure de I'ACTIVA BIioACTIVE - Restauration comparé aux verres
ionoméres (Fuji Triage), CVIMAR (Ketac Nano et Vitrebond plus) et composites flow
(TetricEvoflow et Beautiful Flow 1) aprés 10 000 cycles de brossage avec un

dentifrice abrasif et non abrasif [19]

De plus, Garcia-Godoy et al. ont montré que le volume d’'usure de I'ACTIVA
BioACTIVE - Restauration est bien inférieur a celui du CVI auquel il est comparé (Fuiji
IX) et comparable a celui des résines composites auquel il est comparé (Tetric Evo
CERAM et Filtek Supreme) [20] (Figure 8).
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Figure 8 : Volume d’usure de 4 matériaux de restauration [20]

I1.2 Propriétés physicochimiques

1.2.1 Absorption d’eau

Comme nous l'avons vu précédemment, les résines composites conventionnelles
absorbent une partie non négligeable d’eau, pouvant aller jusqu’a 2% de leur masse
totale aprés polymérisation [1]. Cette absorption est importante car elle permet une

expansion progressive de la résine qui pourrait compenser la rétraction de prise [21].

La maquette commerciale de 'ACTIVA BioACTIVE - Restauration affirme que
'absorption d’eau est essentielle dans le fonctionnement de la résine bioactive dans

le sens ou elle permet un échange ionique avec I'environnement buccal.

Cependant les sources citées ne sont pas accessibles étant donné qu’elles semblent

avoir été réalisées en interne.

Le fabricant affirme qu’au bout de 7 jours I'absorption d’eau est de 1,65% de la
masse totale du matériau. Or nous savons que l'absorption d’eau d’'une résine
composite se déroule sur plusieurs semaines, voire mois [22], il serait donc

intéressant de connaitre I'absorption au bout de plusieurs semaines [23].
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1.2.2 Contraction de prise

La brochure commerciale ne cite aucune publication relatant de la contraction de
prise de I'ACTIVA BIioACTIVE - Restauration dans sa brochure commerciale.
Cependant il est fourni une valeur dans la rubrique « propriétés physiques du

matériau » page 14 de la brochure.

Elle propose un chiffre pour le taux de rétraction a la polymérisation d’'une valeur de
2,7% [24].

1.3 Propriétés biologiques

ACTIVA BioACTIVE - Restauration est vendu comme étant le “premier composite
hydrophile et bioactif sur le marché”. Il serait susceptible de libérer et se recharger en
Fluor, ainsi qu’en ions Calcium et Phosphate qui permettraient la formation

d’hydroxyapatite.

1.3.1 Libération et recharge en Fluor

Le relargage ionique serait rendu possible grace a I'organisation tridimensionnelle de
'ACTIVA BioACTIVE- Restauration une fois la réaction de prise terminée. En effet
un premier relargage important d’ions F- est possible par l'attaque des charges de

FAS Silanisées par les acides polyacryliques [10].

Par ailleurs, le réseau de liaisons ioniques créé lors de la réaction de prise,
permettrait un échange ionique avec le milieu environnant, humide. Cela assurerait,
selon la brochure commerciale, une « recharge » en ions F- lorsque le milieu

environnant contient du Fluor [10].

Afin de soutenir l'idée de relargage et de recharge en Fluor, la maquette

commerciale s’appuie sur plusieurs études réalisées in vitro. En effet la premiére
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réalisée par Slowikowski et al en 2014 [25] affirme que les composites bioactifs
ACTIVA BioACTIVE — Restauration relarguent plus de Fluor que les CVI et CVIMAR
auxquels ils sont compareés, au bout de 1h, 2h 24h, 72h, 1 semaine, 2 semaines et 3
semaines. Les valeurs de relargage médianes décrites dans ['étude sont
respectivement de 799ppm, 883ppm, 842,5ppm, 910,5ppm, 1004ppm, 902ppm et

842ppm selon les temps cités ci-dessus (Figure 9).

Figure 9 : libération et recharge de Fluor selon Slowikowski et al.[25]

Toutefois, Morrow et al.[26] ont montré que si le matériau est plongé dans une
solution se rapprochant de la salive naturelle, le relargage de Fluor initial est présent
mais bien plus faible que les CVI et CVIMAR auxquels il est comparé. Ce relargage
semble rester stable dans le temps au bout de 21 jours. Dans I'étude, les auteurs ont
mesure le relargage d’ions Fluor dans une solution saline (en changeant la solution
aprés chaque mesure) a 1h, 1 jour, 4 jours, 7 jours, 14 jours et 21 jours et ont trouvé
des valeurs de 0,68 + 0,56 mg/L le premier jour, puis des valeurs autour de 0,30 *

0,15 mg/L entre le 1°" jour et le 14%™¢ jour, puis une valeur de 0,22 mg/L le 21°™¢ jour.

Enfin, May et Donly [27] ont démontré que bien que le relargage de Fluor initial du
CVI-MAR contréle soit bien supérieur a celui de 'ACTIVA BioACTIVE — Restauration,

il n‘'existe pas de différence statistiquement significative dans les valeurs de
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relargage de Fluor aprés recharge (stockage des échantillons dans un milieu

fortement concentré en Fluor) a plusieurs intervalles de temps.

Une nouvelles fois, il est important de préciser que, n’ayant pas accés aux versions
complétes de ces publications, il est difficile de juger la validité externe des résultats
présentés dans les abstracts. Une des études montre une évolution plutdt linéaire
avec une augmentation entre I'émission de Fluor entre le premier et le 21°™¢ jour[25],
alors qu’une seconde montre une diminution progressive du relargage de Fluor entre
le premier et le 21°™e jour [27]. Les différences pourraient étre expliquées en

analysant les protocoles par exemple.

Ces résultats sont a pondérer car ils sont obtenus in vitro et sans interposition d’un
agent de liaison du composite a la surface dentaire. En effet, une discussion sur les
matériaux intelligents développés dans l'industrie dentaire, sur laquelle s’appuie la
maquette commerciale de Pulpdent, réalisée par McCabe et al. [28], souléeve

quelques questions :

- La premiére est la question de la transposition des résultats obtenus in vitro a
la clinique. Il a été démontré que le relargage de Fluor par un matériau de
restauration dépend de plusieurs facteurs comme la température [29], le pH
environnant [30] ainsi que la présence de biofilm sur la surface du matériau de

restauration [31]. Ces conditions sont difficiles a reproduire en laboratoire.

- La seconde concerne la capacité des ions Fluor a passer une barriére
supplémentaire que serait I'adhésif utilisé pour le collage de la résine
composite. A ce sujet, une étude est citée dans la maquette commerciale [32],
et affirme qu’in vitro, la libération de Fluor est équivalente avec et sans adhésif,
méme si dans les deux groupes elle diminue de fagon exponentielle avec le

temps.
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1.3.2 Libération et recharge en Calcium, Phosphate et
autres ions.

La libération d’ions Fluor dans le milieu est trés importante pour la reminéralisation
des tissus dentaires et la formation de fluoro-apatite. Cependant il est affirmé dans la
brochure commerciale de la société Pulpdent que son biomatériau libére aussi des
ions Phosphate et Calcium qui pourraient étre a [lorigine de la formation

d’hydroxyapatite a la surface du matériau.

En ce qui concerne la libération d’ions Calcium, une seule publication scientifique est
mentionnée dans la bibliographie de la brochure commerciale. |l s’agit d’'une étude

réalisée par Morrow et al.[26].

Cette expérimentation réalisée in vitro mesure la libération ionique de I'ACTIVA
BioACTIVE - Restauration et la compare a celle de CVI (Ketac Fil), CVIMAR
(EquiaForte) et de résines composites (Filtek) a des intervalles de 1 heure, 1 jours, 4
jours, 7 jours, 14 jours et 21 jours. Les auteurs affirment que la libération de Calcium
par 'ACTIVA BioACTIVE - Restauration est la plus stable dans cet intervalle de
temps, elle débute a 25,1mg/L la premiére heure et termine a 16,9mg/L au bout de

21 jours.

En ce qui concerne la libération d’'ions Phosphate, il est cité une seule publication
scientifique a ce sujet dans la maquette commerciale. Cette source se base sur des
résultats obtenus in vitro lors d’'une étude réalisée par les laboratoires Pulpdent et
n‘est donc pas accessible au public. Elle montrerait que la libération ionique de
Phosphate répond a des cycles de pH. En effet a pH=4, la libération est un peu

inférieure a 300ug/g et a pH=7 elle est de 100ug/g[33].

Par ailleurs, Chao et al. [34] se sont intéressés au dépo6t de Calcium et de Phosphate
a la surface du matériau. lls ont plongé des échantillons d’ACTIVA BioACTIVE -
Restauration dans une solution tampon Phosphate salin, ils analysent alors les
dépbts a la surface du matériau grace une spectroscopie de rayons X a dispersion
d’Energie a 14 et 28 jours et comparent les résultats a ceux trouvés a la surface des
échantillons qui n’ont pas été plongé dans cette solution tampon (groupe contréle). A

14 et 28 jours la surface du biomatériau contient, respectivement, 2,6% et 4,9% de
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phosphore, contre 1,3% pour le groupe contrble ainsi que 2,9% et 4,8% de Calcium

contre 1,2% pour le groupe contrdle.

1.3.3 Formation d’hydroxyapatite

L’hydroxyapatite est formé par une précipitation de Calcium et de Phosphate selon la

formule suivante :

10 Ca(OH). + 6 H.PO. — Ca(PO.),(OH). + 18 H.O

Afin de répondre a la question de la formation d’hydroxyapatite a la surface de
'ACTIVA BioACTIVE, la maquette commerciale s’appuie sur deux études
réalisées in vitro.La premiére réalisée par Chao et al. [34] consiste a plonger
des échantillons d’ACTIVA BioACTIVE — Restauration dans une solution saline
riche en chlore, sulfate, potassium et phosphore pendant 14 et 28 jours et a les
comparer a des échantillons contréle en les observant au microscope
électronique ainsi qu’en réalisant une spectroscopie de rayons X a dispersion
d’Energie. Cette étude permet de montrer que la surface des échantillons
contient une concentration en ions Calcium et Phosphate plus importante a
leur surface que les échantillons contrbles. Elle permet aussi de montrer la

précipitation de ces ions en hydroxyapatite a leur surface.

La seconde est une étude réalisée a l'université du Tennessee par Garcia-
Godoy et al. [35]. Elle consistait en une observation in vitro des échantillons de
dentine naturelle humaine traitée avec ACTIVA BioACTIVE- Restauration, au
microscope électronique a balayage (x1000 et x3000), ainsi qu’en un dosage
par spectroscopie de rayons X a dispersion d’Energie des ions Calcium et
Phosphate. Cette étude permet d’affirmer qu’aprés application de I'ACTIVA
BioACTIVE — Restauration sur la surface dentinaire ce dernier pénétre trés
bien dans les tubulis dentinaires d’'une part, et forme une couche superficielle

d’hydroxyapatite a la surface dentinaire (Figure 10).
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Figure 10 : Analyse au microscope électronique en coupe verticale (gauche) et en
coupe longitudinale (droite) témoignant de la formation d’hydroxyapatite a I'interface
entre ACTIVA BioACTIVE- Restauration (AR). Grossissement x1000 et x 3000
(encadré) [35]

1.4 Adaptation marginale et adhésion

L’'une des causes les plus importantes d'échec des restaurations en résine
composite est la pénétration des enzymes bactériennes, des bactéries et de fluides
oraux dans l'interface entre la dentine et I'adhésif de la résine composite. Cela se
traduit cliniquement par une reprise carieuse sous la restauration originale et par le

développement d‘hypersensibilités pulpaires[36]

Or la résine composite ACTIVA BioACTIVE — Restauration est présentée par le
fabricant comme une résine auto-adhésive ne nécessitant pas la création d’'une
couche d’hybridation dentinaire. De plus, il est affirmé dans la maquette commerciale
que I'adhésion et la résistance a la micro-infiltration de cette nouvelle résine bioactive
sont supérieures a celle des ciments de verre ionoméres et est comparable a celle

des résines composites conventionnelles bulkfill.

La société s’appuie sur plusieurs publications scientifiques pour étayer ses

arguments. En effet, plusieurs études ont été menées pour essayer de déterminer la
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capacité adhésive de I'ACTIVA BIioACTIVE - Restauration par rapport aux

composites conventionnels mais aussi en comparaison avec les CVI et CVIMAR.

D’une part Cannavo et al. [37] ont mené une étude comparant le nombre de micro-
infiltrations (N=20 échantillons par résine) des résines composites bioactives ACTIVA
BioACTIVE - Restauration sans adhésif, a celle des résines composites
conventionnelles (Tetric Evo ceram) et résines composites Bulkfill (Sonic fill et Filtek
supreme ultra) aprés 5000 cycles de thermocyclagesin vitro [37]. lls ne trouvent pas

de différences significatives (Figure 11).

Une autre étude menée par Kulkami et al. trouve des résultats similaires[38]. Méme
si ces résultats sont a pondérer par le fait les auteurs ont appliqué un adhésif sur la

dentine dans leur protocole.

Figure 11 : Micro-infiltrations de 4 résines composites aprés 5000 cycles thermiques

in vitro (N=20 échantillons par groupe) [37]

D’autre part une étude menée par Omidi et al. [39], trouve des résultats similaires
lorsque ces matériaux sont utilisés pour traiter des caries de classe Il sur des
molaires temporaires, méme si tous les matériaux a I'essai présentent plus
d’infiltrations marginales lorsque la cavité est placée en juxta-gingival ou sous en
sous-gingival. Cela peut notamment étre expliqué par une plus faible minéralisation

de cette zone et une couche d’émail plus fine.
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Le fait que I'ACTIVA BIioACTIVE - Restauration relargue des ions Calcium,
Phosphate et Fluor dans la matrice dentinaire pourrait, a défaut d’augmenter la
solidité initiale de l'interface dentine / résine, améliorer la pérennité de cette liaison
dans le temps. En effet, une publication de Sauro et al. [40] souleve le fait que la
minéralisation de la dentine sous-jacente pourrait augmenter la durée de vie de la
couche hybride. De plus la libération d’ions serait un facteur de ralentissement de la
sécrétion des métallo-protéases et des cathepsines qui sont responsables de
I'hydrolyse du collagéne dans la matrice dentaire de l'interface de collage [41]. Pour
finir, du fait de son module de Young plus faible, le biomatériau pourrait imposer

moins de contraintes mécaniques sur la couche adhésive.

1.5 Propriétés optiques et esthétiques

Le fabricant affirme que 'ACTIVA BioACTIVE - Restauration est une résine plus

esthétique que les ciments de verre ionomere.

Les changements de couleurs observés lors de I'exposition a des agents colorants
couramment rencontrés dans I'alimentation quotidienne (thé, café, vin rouge) ont été
observés in vitro et montrent une plus grande stabilité de la part de 'ACTIVA
BioACTIVE - Restauration en comparaison avec d’autres résines composites

conventionnelles (Filtek Supreme™ et TPH Spectra™[42]

1.6 Performances cliniques

Les performances cliniques du matériau ont été étudiées dans 5 études cliniques

réalisées sur des périodes de 6 mois a 2 ans.

Trois d’entre elles n’ont pas confronté le biomatériau a un groupe contrdle ni a une
situation de placement en aveugle. La résine composite a simplement été réévaluée

a 6 mois[43], 1 an [44] et 2 ans [45] selon les 5 critéres du « United States Public
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Health Serivce » (USPHS), a savoir : la sensibilité post opératoire, I'esthétique, la
décoloration marginale, l'usure et la rétention. Les résultats sont excellents pour tous

ces critéres.

Bhadra et al. ont eux réalisé un essai clinique randomisé en double aveugle [46].
Dans cette étude, 60 patients qui présentaient au moins 2 l|ésions carieuses de
classe Il, ont été traités soit avec 'ACTIVA BioACTIVE — Restauration, soit avec un
composite nanohybride avant d’étre examiné par un évaluateur indépendant en
aveugle a 1 semaine, 6 mois puis 1 an, afin d’évaluer la qualité de ces restaurations
selon les criteres USPHS. Cette étude montre qu’il n'y a pas de différences
significatives entre les performances cliniques de [I'ACTIVA BioACTIVE -

Restauration et du composite nanohybride.

Les périodes d’essai sont malgré tout trés courtes

lll. Critique par des sources indépendantes

Etant donné la nouveauté du produit, ainsi que la couverture par le secret industriel
de certaines informations, il n’existe que trés peu d’études cliniques dans la
littérature, la majorité d’entre elles sont réalisées sur des périodes courtes et

présentent des biais importants.
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lll.1 Propriétés mécaniques

lll.1.1 Résistance a la compression

Une étude réalisée par Tayseer Maaly et Salwa El Sayed [47], compare la résistance
a la compression du matériau par rapport a un composite nanochargé (Filtek Z350
XT) et un CVIMAR (Ketac nano). Elle donne des résultats concordants avec les
études citées dans la maquette commerciale dans le sens ou il n'apparait pas de
différence significative entre la résistance a la compression de 'ACTIVA BioACTIVE -
Restauration et celle du composite nanochargé, mais une résistance a la
compression beaucoup plus importante que celle du CVI. Cependant, la valeur
trouvée lors des essais de compression est bien inférieure a celle indiquée dans la
brochure commerciale puisqu’elle est de 164,82 + 12,9 MPa (contre 270,71 + 14,67
MPa)

Une autre étude réalisée par Mohammed M. Kandil et al. [48] présente des résultats
une nouvelle fois similaires, avec une résistance a la compression de 196,01 + 24,64
MPa pour 'ACTIVA BioACTIVE - Restauration, soit une valeur inférieure a celle de la
résine composite a laquelle elle est comparé (Ceram X Spheretec one) et supérieure

a celle du CVI a laquelle elle est comparé (Fuji 1X)

lll.1.2 Résistance a la compression diamétrale

Précédemment dans la maquette commerciale de la société Pulpdent il était indiqué
que la valeur de la résistance a la traction était égale a 44,44 + 4,43 MPa pour
'ACTIVA BioACTIVE - Restauration.

Domarecka et al. [49] ont comparé six résines composites a prise dual (dont
'ACTIVA BioACTIVE — Restauration), ainsi que trois purement photopolymérisables.
La valeur médiane de résistance a la traction pour 'ACTIVA BioACTIVE est de 39,2

MPa, ce qui est la valeur la plus faible de toutes les résines mises a I'essai.
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lll.1.3 Résistance a la flexion et fatigue a la flexion

Garoushi et al. [50] ont étudié la résistance a la flexion du matériau en le comparant
a celle de compomeéres (Dyract et CompGlass) et de CVI-MAR (Fuji Il LC). La valeur
de la résistance a la flexion est de 100 MPa en moyenne lorsque le matériau est
conservé au sec pendant 24h apres polymérisation (contre 55MPa en moyenne pour
le CVI-MAR et 135MPa pour les compoméres), mais de 70 MPa en moyenne
lorsqu’il est conservé dans de I'eau pendant 37 jours (contre 25MPa en moyenne
pour le CVI-MAR et 77MPa pour les compoméres). Cette étude conclut donc que
d’'une part la résistance a la flexion de 'ACTIVA est supérieure a celle d’'un CVI-MAR
quel que soit le milieu de stockage mais aussi d’autre part que le fait de conserver ce
matériau en milieu humide contribue grandement a la perte de propriétés

meécaniques.

Nous rappelons aussi que la norme internationale 1ISO 4049 [51] pour une résine
composite qui est destinée a une restauration occlusale, requiert une résistance a la
flexion minimale de 80MPa. Selon cette étude, la résistance a la flexion une fois

stockée dans I'eau est inférieure au minimum requis.

Une seconde étude semble confirmer ces informations. En effet, Shahin Kasraei et
al. [52] ont mené une étude cherchant, en partie, a déterminer les propriétés
mécaniques de 'ACTIVA BioACTIVE — Restauration. En stockant le biomatériau
dans de la salive artificielle aprés polymérisation, au bout de 6 mois, les valeurs de
résistance a la flexion passent de 111,82 MPa a 90,11 MPa. Les auteurs expliquent
cela par le fait que de I'eau pénétre dans la matrice résineuse d’'une part, ce qui
solubilise une partie des charges présentes dans le matériau, et aussi par le fait que
le remplacement des ions Al®* et Ca?* par de I'H* fait que le réseau ionique est moins

réticulé et donc perd de sa résistance a la flexion.
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lll.1.4 Résistance a l'usure
Dans d’'une étude réalisée par Latta et al. [53], la comparaison entre un matériau

expérimental, TACTIVA et des CVIMAR (Equia Forte ™ et Fuji Il LC ™)montrer que
lors d’un test d’'usure Alabama localisé (Figure 12), la perte de substance localisée
d’ACTIVA n’est pas significativement différente de celle du Fuji Il LC mais bien plus
importante que celle de I'Equia Forte. En revanche, l'usure généralisée est
équivalente a celle de I'Equia Forte et meilleure que celle du Fuji Il LC. En effet au
bout de 400 000 cycles d'usure, l'usure localisée est de 0,338 + 0,056 mm3 pour
'ACTIVA BioACTIVE contre 0,167 + 0,044mm?3 pour 'Equia Forte.

Figure 12: Schéma illustrant la machine de Test d’Alabama modifié d'usure

généralisée (a gauce) et d’usure localisée (a droite) [53]

L’étude publiée par Garoushi et al. [50] n’est pas en accord avec ces résultats. Un
simulateur de mastication a ici été utilisé avant de mesurer la profondeur des plus
profondes stries a la surface du matériau. Il apparait ainsi que l'usure de surface est
deux fois moins importante que le CVIMAR auquel I'ACTIVA BioACTIVE -
Restauration est comparé (23um contre 41um pour Fuiji Il LC).
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Enfin, une derniére étude a confronté 'usure de la résine composite a I'utilisation de
dentifrices grace a la mesure de la Rugosité moyenne arithmétique (Ra) de surface
aprés brossage [54]. Les auteurs affirment que l'usure de surface est moins
importante que celle du composite auquel 'ACTIVA BioACTIVE est comparé
(EstheX).

l1.2 Propriétés biologiques

1ll.2.1 Libération et recharge en Fluor

Il est treés important de caractériser le relargage de étant donné qu’il joue un réle clé
dans la reminéralisation de la dentine et de I'émail en participant a la formation de

fluoroapatite qui est plus résistant a la déminéralisation que I'hydroxyapatite [55].

En ce qui concerne le relargage initial de Fluor par I'ACTIVA BioACTIVE -
Restauration, il est cité dans la maquette commerciale qu’il est supérieur a 1h, 2h ,
24h, 72h, 1 semaine, 2 semaines et 3 semaines aux CVI auxquels il est comparé
(Ketac Nano et Triage). |l est aussi cité que ce dernier se recharge en ions Fluor
lorsqu’il est dans un environnement riche en ions. Cela est en théorie possible étant
donné la structure tridimensionnelle ’ACTIVA [10], mais nous allons confronter cette

affirmation a des études in vitro.

Les résultats des études indépendantes sont tous sauf dans un cas, en accord sur le
fait qu’initialement 'ACTIVA BioACTIVE - Restauration relargue significativement

moins de Fluor que les CVI et CVIMAR auxquels il a pu étre comparé.

Garoushi et al. ont démontré en 2018 [50] que le relargage initial de Fluor par
'ACTIVA BioACTIVE- Restauration est bien inférieur a celui d’'un CVIMAR (GC Fuiji
I LC™), mais comparable a celui des compomeres et des giomeéres. De plus, les
auteurs affirment que le profil de relargage est trés différent dans le sens ou le seul
matériau a avoir un relargage massif initial de Fluor est le CVIMAR. En effet, les
valeurs de relargage de Fluor pour TACTIVA BioACTIVE - Restauration commence a

39



environ 3,5ppm le 1° jour (contre 12ppm pour le CVIMAR Fuji Il LC), puis 1,8ppm le
2¢me jour avant d’atteindre un plateau autour de 0,7ppm/jour entre le 3°™¢ et le 10°™e

jour (Figure 13).

Figure 13 : Relargage de Fluor par TACTIVA BioACTIVE- Restauration durant les 10
jours aprés la prise comparé a celui d'un CVIMAR (Fuji Il LC), de compomeéres

(CompGilass et Dyract) et d’'un giomére (Beautiful 11®)[50]

Shahin et al. [52] ont trouvé des résultats similaires en comparant 'ACTIVA
BioACTIVE- Restauration a un CVIMAR (Fuji Il LC), une résine composite (Filtek
Z250®) et un nouveau matériau de restauration en méthode directe : le cention N.
Selon leurs travaux, le relargage initial de Fluor par TACTIVA BioACTIVE est environ
5 fois plus faible que par le CVIMAR (5,57 ug/cm? contre 24,89 pour le CVIMAR) au
bout de 24h (3,07 pg/cm? contre 20,01 pg/cm? pour le CVIMAR), puis 5 fois plus
faible environ au bout de 6 mois (38,82 ug/cm? contre 168,32 ug/cm? pour le CVI-
MAR)
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Par ailleurs, les résultats apportés par Porenczuk et al. sont similaires : TACTIVA
BioACTIVE - Restauration relargue moins de Fluor que les CVI et CVIMAR

initialement [56].

Nagi et al. [57] trouvent que les composites bioactifs de Pulpdent ne présentent pas
de différence significative concernant le relargage initial de Fluoravec un CVIMAR
(Fuji Il LC™),

Concernant la recharge en ions Fluor de 'ACTIVA BioACTIVE, il existe deux études
in vitro qui traitent de ce sujet mais leurs résultats se contredisent. Bien que ces deux
études confirment bien que 'ACTIVA BioACTIVE - Restauration libére et se recharge
en ions Fluor, elles ne sont pas en accord concernant la quantité de Fluor relargué

avant et aprés recharge en Fluor [57] [58].

L’étude présentée au par Nagi et al. [57] compare le relargage de Fluor entre
'ACTIVA BioACTIVE et un CVIMAR (Fuji Il LC) avant et aprés recharge en Fluor
(par application d’un gel topique fluoré) a différents intervalles de temps. ien que la
différence initiale de relargage de Fluor entre les deux matériaux ne soit pas
statistiquement significative, aprés recharge, le CVI-MAR relargue bien plus de Fluor
que I'ACTIVA. Il faut cependant préciser que, le premier jour, les valeurs de

relargage ne sont pas significativement différentes.
De plus cela permet de caractériser le profil de relargage :

- Initialement, le relargage de Fluor est progressif pour les deux matériaux,
- Apreés recharge, le relargage est progressif pour le CVIMAR alors qu'il est trés
rapide pour 'ACTIVA (passant de 11,05 ug/cm? le premier jour aprés recharge

a 0,64 ug/cm? le deuxiéme jour)

Melissa Tiskaya et al. [58] ont soulevé le fait que le relargage ionique est bien plus
important, pour tous les matériaux testés, a un pH inférieur. En effet, dans une
solution de salive artificielle a pH 4 (valeur cariogéne), le relargage ionique est bien

plus important qu'a pH 7.
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11l.2.2 Libérations d’ions Calcium et Phosphate

Fahmy et al. ont mené une étude pour mesurer dans un premier temps la libération
d’'ions Phosphate lors de I'immersion de I'ACTIVA BioACTIVE - Restauration dans
5mL d’eau distillée (pendant 14 jours a 37C°) et ont montré une valeur de 1,18 +
0,28 ppm [59].

Nous pouvons donc penser que 'ACTIVA BioACTIVE - Restauration relargue bien
des ions Phosphate lorsqu’il est en milieu humide. Kasraei et al. [60] ont cherché a
comparer la différence d’échanges ioniques avec le milieu une fois que le pH de ce
dernier est abaissé de 6,8 a 4. lls ont observé qu’alors I'émission de Phosphates
cumulée est de 3,66 pug/cm? le premier jour ; 4,94 ug/cm? le deuxiéme jour et de 7,70
Mg/cm? au bout de 6 mois. Cela montre bien que 'ACTIVA BioACTIVE - Restauration

réagit a des cycles de pH pour moduler le relargage d’ions Phosphates.

En ce qui concerne le Calcium nous ne trouvons que trés peu d’informations. En effet
une seule étude indépendante que nous avons trouvée relate du relargage de
Calcium par I'ACTIVA BioACTIVE. Il s’agit de celle de Mohammed Fahmy et al. [59]
qui, dans des conditions similaires aux valeurs trouvées pour les ions Phosphates,
démontrait une valeur de 30,06 + 0,98 ppm d’émission d’ions Calcium au bout de 14

jours dans une solution d’eau distillée a pH neutre et 37C°.

On peut donc dire que les valeurs de relargage d’ions Calcium est plutét en accord
avec ceux trouvés dans I'étude menée par Morrow et al. [26]. Alors que les valeurs
trouvées dans I'étude interne de la société Pulpdent [33] qui ont été publié dans la

maquette commerciale sont trés différentes.
Cependant, il faut pondérer cette réflexion par le fait que les valeurs de relargage

ionique sont trés dépendantes des conditions de réalisation des études, que nous ne

connaissons pas systématiquement.
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11l.2.3 Formation d’hydroxyapatite

Le relargage d’'ions Calcium et Phosphate semblant avéré, les conditions seraient
propices a la formation d’hydroxy-apatite a la surface du matériau.

L’analyse au microscope électronique a balayage, de l'interface entre le matériau a
'étude et la dentine d’'une dent naturelle avant et apres immersion pendant 14 jours
dans une solution saline montre I'apparition de cristaux a l'interface entre la dentine
et la restauration (Figure 14) [59]. Les analyses en spectroscopie de rayons X a

dispersion d’Energie démontrent bien que ces cristaux sont de I’hydroxyapatite.

Figure 14 : Observation au microscope électronique de I'interface entre la dentine et

une résine composite conventionnelle (Filtek Z250) (gauche) et de l'interface entre la
dentine et 'ACTIVA BioACTIVE- Restauration (droite) [59].

Légende : a. (gauche) : Filtek Z250 ; a. (droite) : ACTIVA BioACTIVE - Restauration ;
b. : Espace marginal ; c. : Dentine ; d. : Cristaux d’apatite
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lll.3 Propriétés physicochimiques :
111.3.1 Absorption d’eau

La norme ISO 4049 publiée en 2009 [51] indique qu’une résine composite placée en

occlusal doit permettre une absorption d’eau maximale de 40ug/mm?.

Selon Garoushi et al[50], I'absorption d’eau revient environ a 2,4% de la masse totale
de I'échantillon au bout de 37 jours de stockage dans de I'eau. Or le laboratoire avait

donné des valeurs pour 7 jours d'immersion dans de I'eau a 1,65%.

De plus une étude réalisée par Yosi Kusuma Eriwati et al. [61], montre une
absorption d’eau de 47,06ug/mm?3 a pH 7 au bout de 14 jours et de 56,96ug/mm?3 au
bout de 14 jours a pH 4,5. Ces valeurs sont largement au-dessus de celle autorisée
par la norme 1ISO 4049.

Il est a noter que cette étude conclut que I'absorption d’eau dépend aussi du pH de
la solution dans laquelle le matériau est immergé ainsi que du temps d’'immersion.

Nous ne connaissons pas ces parameétres dans la brochure commerciale.

11.3.2 Solubilisation des composants du matériau.

Lorsque de I'eau pénetre dans la structure de la matrice résineuse, elle engendre
une solubilisation de certains composants, notamment des charges hydrophiles ainsi

gue des ions et autres composants solubles dans de l'eau.

Dans la norme ISO 4049, il est spécifié la masse volumique solubilisée maximale
autorisée pour une résine composite destinée a I'application occlusale, qui est de
7,5ug/mm3[51].

Yosi Kusuma Eriwati et al. [61] ont démontré, qu'a pH 7, la masse volumique
solubilisée d’ACTIVA BioACTIVE - Restauration est de 5,50ug/mm?® au bout de 14
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jours et qu’a pH 4,5, elle est de 7,06ug/mm?® au bout de 14 jours. Toutes ces valeurs
sont bien inférieures a celle des CVI auxquels le biomatériau est comparé et

inférieures a la valeur maximale autorisée par la norme 1ISO 4049.

1ll.3.3 Contraction de prise

Nous n’avons trouvé qu’une seule étude décrivant la contraction de prise de
'ACTIVA BioACTIVE - Restauration et cette derniére, réalisée par Ana Bennetti et al.
[62] affirment que la contraction de prise est bien plus importante pour 'ACTIVA
BioACTIVE- Restauration que pour le CVIMAR (Fuiji Il LC) et le composite (Ceram X
mono) auxquels il est comparé (avec une valeur d’environ 2,9% du volume initial).
Cette valeur est bien plus importante que celle indiquée dans la maquette

commerciale du produit, qui est de 1,7%.

l1l.4 Adaptation marginale et adhésion

Dans la maquette commerciale fournie par le fabricant de 'ACTIVA BioACTIVE, il est
indiqué que ce composite bioactif présente, aprés polymérisation, moins de micro-
infiltrations bactériennes que les ciments de verre ionoméres auxquels il est

compare.

Il est important de noter que lorsque le produit de la société Pulpdent est sorti en
2013, les recommandations du fabricant étaient d’utiliser ce produit sur une surface
dentaire mordancée mais sans utiliser d’adhésif. Or, il a été publié depuis plusieurs
études montrant un taux d’échec trop élevé en utilisant cette méthode, notamment
celle de Benetti et al. [62]. Les recommandations ont donc été changées et le manuel
d’utilisation de 'ACTIVA BioACTIVE recommande maintenant la création d’une

couche d’hybridation dentinaire [63].
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Afin de confronter les résultats des différentes études, nous devons avant tout
distinguer la force d’adhésion (« shear bond strength » en anglais) et la présence de
micro-infiltrations qui dépend de I'espace présent entre la restauration et sa surface

restaurée.

Dans une étude in vitro, Nirmala Bishnoi et al. [64] ont comparé la présence de
micro-infiltrations dans l'interface entre restauration et tissus dentaires, de 'ACTIVA
BioACTIVE—Restauration et de deux composites bulk-fill. Il s’est avéré que les micro-
infiltrations sont les moins fréquentes pour I'ACTIVA BioACTIVE de maniére

statistiquement significative.

Ceci peut étre expliqué par l'étude réalisée par Mohamed M. Kandil et Dalia
|.Sherief[48] qui s’intéressait a 'espace marginal entre la restauration et les tissus
dentaires. L'ACTIVA, lorsque comparé a un CVI (Fuji IX™) et un composite (Ceram
X spheretec one™), présentait le plus faible espace marginal, d’environ 5,63um

contre 42,87um pour le Fuji IX, et méme aprés 10000 cycles de thermocyclage.

En ce qui concerne la force d’adhésion du composite sur son substrat Hasna Rifai et
al. [65] ont publié en 2022 une étude comparant cette force d’adhésion pour
'ACTIVA BioACTIVE a celle d’'un composite nanochargé (Filtek 350 XT) en utilisant
un mordangage et un adhésif. Les résultats ne montrent aucune différence

significative entre les forces d’adhésions de ces deux matériaux.

Nous pouvons donc en conclure que l'adaptation marginale ainsi que la force
d’adhésion sont bien conformes a ce que propose le fabricant dans sa maquette

commerciale.

lIl.5 Etudes cliniques
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Il existe a notre connaissance 4 études cliniques indépendantes qui ont étudié les
performances de 'ACTIVA BioACTIVE — Restauration. |l s’agit de celles réalisées

par :

- Essa et al. sur 60 Iésions de classe V, chez 30 patients avec un suivi de 1
an[66].Deepika et al. en split mouth randomisé sur 50 molaires temporaires
avec un suivi de 1 an [67]. Van Dijken et al. sur 82 |ésions carieuses[68]EI Galil

et al. sur 48 cavités avec un suivi de 1 an [69].

Trois des études trouvent des résultats similaires. Seule celle de Van Dijken et al,
montre que les performances cliniques de 'ACTIVA BioACTIVE- Restauration ne
sont pas différentes de celles des autres résines composites et CVIMAR auxquelles |l
est comparé [68]. Cette étude a méme di étre arrétée au bout de quelques mois a
cause du trop fort taux d’échec observé sur les patients traités avec 'ACTIVA
BioACTIVE- Restauration (24,1% a 6 mois contre 2,5% pour la résine composite a
laquelle il est comparé). Il est indiqué dans le protocole clinique que ce matériau a
été posé selon les recommandations du fabricant. Ces recommandations ont depuis
été changées dans le manuel d’utilisation d’ACTIVA Bioactive a cause de ce fort taux
d’échec. Il est donc maintenant fortement recommandé d’utiliser ce matériau au

préparant la cavité avec un adhésif.
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IV. Tableau récapitulatif

Etudes citées dans la
maquette commerciale

Etudes réalisées par des
laboratoires indépendants

compression

+ 270,71+/-14,67 MPa [14]

* 164,82+/- 12,9 MPa [47]

* 196,01 +/- 24,64 MPa [48]

compression

« 44,44+/-4,43 MPa [14]

* Médiane de 39,2 MPa [49]

diamétrale
* 93,15 +/- 6,72 MPa [47]
» 240,6+/-32,7 MPa [16] * 100 MPa en moyenne lors
Résistance d’'une conservation au sec
. . * 108,41+/-14,73 MPa [14] pendant 24H [50]
a la flexion
* 105,4+/- 14,3 MPa [17] » 70MPa en moyenne lorsqu’il
est conservé en milieu
humide [50]
Fatigue a la - 142,5+/-33,4 [17]
flexion
* Volume d’usure : environ . Usure de surface 10000
0,05mm3 [19] cycles -
Usure ’ Usure.de surface 10000 0,1 +/- 0,1 ym non abrasif
cycles:

Dentifrice abrasif : 0,7um
Non abrasif : 0,2um [19]

0,43 +/- 0,19 ym abrasif
[54]

Tableau 2 : Tableau récapitulatif des valeurs des propriétés mécaniques obtenues

par les publications citées dans la brochure commerciale de Pulpdent et celles

obtenues par des sources indépendantes.
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Etudes citées dans la
brochure commerciale

Etudes réalisées par des
laboratoires indépendants

Propriétés
biologiques

Libération de
Fluor

Libération de Fluor en ppm

* 799ppm au bout d’1h

* 883ppm a 2h

* 842ppm a 24h

* 910,5ppm a 72h

* 1004ppm a 1 semaine

* 902ppm a 2 semaines

* 842ppm a 3 semaines [25]

Libération de Fluor en mg/L
+ 0,68 +/- 0,56 mg/L a 1h

* 0,30 +/- 0,15 mg/L entre le
ler  jour et le 14éme jour
* 22 mg/L le 21éme jour [26]

Libération de Fluor en ppm/j :

* environ 3,5ppm/j le 1er jour

* environ 1,8ppm/j le 2éme jour
* stagne a environ 0,7 ppm/j
entre le 3éme et le 10éme jour
[50].

Libération de Fluor en yg/cm2
* 5,57 yg/cm2 a 1h

* 3,07 ug/cm2 le 1er jour

* 38,82 ug/cm2 a 6 mois [52]

Libération de
Calcium

*25,1mg/L a 1h et 16,9mg/L a
21 jours [206]

* 30,06 +/- 0,98 ppm au bout
14 jours dans 5 ml d’eau
distillée [59]

de

Libération de

* Environ 300pg/g a ph 4

* 1,18 +/- 0,28 ppm au bout de
14 jours dans 5 ml d’eau

Phosphate | Environ 100ug/g a ph 7 [34] distillée & 37C° [59]
* libération de Calcium et de
Préoc?pi?::]f egﬁggj]rfglcjzle our | L’observation au microscope
precip , P Electronique montre des cristaux
. former de I'hydroxyapatite, ce | .. .
Formation Ui est confirmé par une a l'interface entre la dentine et le
d’hydroxy- |9 . P ACTIVA BioACTIVE et une
. observation au microscope . .
apatite spectroscopie de rayons X a

électronique a balayage et
une analyse en spectroscopie
de rayons X a dispersion
d’énergie [35]

dispersion d’énergie confirme
qu’il s’agit d’hydroxyapatite [59]

Tableau 3 : Tableau récapitulatif des valeurs des propriétés biologiques obtenues

par les publications citées dans la brochure commerciale de Pulpdent et celles

obtenues par des sources indépendantes.
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Etudes citées dans la
maquette commerciale

Etudes réalisées par des
laboratoires indépendants

* pas de différence
significative entre les
micro-infiltrations

* Micro-infiltrations moins
fréquentes pour ACTIVA
BioACTIVE que pour les
composites bulk-fill auxquels
il est comparé [62]

Adaptation dACTIVA BioACTIVE |° Espace marginal entre le tissu
marginale et . dentaire et le matériau :
L et celles des résines
adhésion . 5,63um [64]
composites et CVI
ig;(nquaerl(lée[s:s;]est * Pas différences significative
P entre le shear-bond strength
d’ACTIVA BioACTIVE et celui
d’'un composite micro-chargeé
[65]
. [5)

P s Absorption I’géﬁgnﬁllgig Té?;e de |, 2,4% de la masse de
roprietes d’eau |, P I'échantillon aprés 37 jours [50]
physico- jours [24]

chimiques Contraction|* 1,7 % selon le « Environ 2,9 % du volume initial

de prise |fabricant [24] [62]
‘e * Meilleure stabilité de la
Propriétés . : g
obtiques teinte lors de I'exposition
ptiq a des colorants [42]
* Résultats quasiment |, Pas de différence
[)JaSrI?I:[Sa l;)l: Cbrgﬁ{%se 6 significatives entre les
mois, 1 an et 2 ans [43] performances cliniques
[44] [’45] d’ACTIVA BioACTIVE et les
CVIMAR et composites
Perfc_)r_mances . Pas de différences auxquels il est comparé [66] [67]
cliniques [69]

significatives entre les
performances cliniques

d’ACTIVA BioACTIVE
et celles d'une résine

composite nano-
hybride [46]

* Une étude montre un taux
d’échec non acceptable
(24,1% a 6 mois) et décide
d’interrompre I'étude [68]

Tableau 4 : Tableau récapitulatif des valeurs d’adaptation marginale et d’adhésion,

des propriétés physico-chimiques, optiques et des performances cliniques de

'ACTIVA BioACTIVE: obtenues par les publications citées dans la brochure

commerciale de Pulpdent et celles obtenues par des sources indépendantes
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Conclusion

L’ACTIVA BioACTIVE - Restauration est commercialisé comme étant la premiere
résine composite bioactive combinant les avantages d’'un CVIMAR et d’une résine
composite conventionnelle. Du fait de la composition de cette résine, sa classification

est en réalité complexe. En effet elle s’apparente d’avantage a un compomeére.

D’autre part, une confrontation des propriétés qui sont citées dans la brochure
commerciale de ce produit, et appuyée par des publications scientifiques en partie
soutenues par le fabricant, avec les propriétés obtenues par des publications de

sources indépendantes, souléve quelques interrogations

Il faut noter que, les informations obtenues en analysant les sources indépendantes
sont en grande parties cohérentes avec les propriétés qui sont avancées dans la
brochure mais quelques différences clés sont a noter. Notamment sur I'argument
phare de vente de ce produit qui est la libération de Fluor et d’autres ions dans les

tissus.

Afin de poursuivre la caractérisation de ce produit, il faudrait dans un premier temps
procéder a sa déformulation afin d’analyser plus en détail ses composants. Des
essais plus poussés concernant ses propriétés mécaniques, biologiques, physico-

chimiques et esthétiques seraient utiles a sa caractérisation.

Il se pose aussi la question de la transposition en clinique des informations obtenues
par des études menées in vitro. Il faudrait donc mener une analyse du comportement
clinique du biomatériau qui profite d’'un temps de suivi au moins égal a 5 ans et sur

un nombre important de patients.

Vu le Président du Jury Vu le Directeur de These

—
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Figure 10 : Analyse au microscope électronique en coupe verticale (gauche) et en
coupe longitudinale (droite) témoignant de la formation d’hydroxyapatite a I'interface
entre ACTIVA BioACTIVE- Restauration (AR). Grossissement x1000 et x 3000
(encadré) [35]

Figure 11 : Micro-infiltrations de 4 résines composites aprés 5000 cycles thermiques

in vitro (N=20 échantillons par groupe) [37]

Figure 12: Schéma illustrant la machine de Test d’Alabama modifié d'usure

geénéralisée (a gauce) et d’usure localisée (a droite) [53]

Figure 13 : Relargage de Fluor par TACTIVA BioACTIVE- Restauration durant les 10
jours aprés la prise comparé a celui d'un CVIMAR (Fuji Il LC), de compomeéres

(CompGilass et Dyract) et d’'un giomére (Beautiful 1I®)[50]

Figure 14 : Observation au microscope électronique de I'interface entre la dentine et
une résine composite conventionnelle (Filtek Z250) (gauche) et de I'interface entre la
dentine et TACTIVA BioACTIVE- Restauration (droite) [59]
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