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Reklame for
odontologiske
materialer — kan
vi stole pa den?

Torgils Laegreid, Sindre Jorgensen, Neddersan Thevarajah,
Arne Lund og Nils Roar Gjerdet

Reklame fra produsenter av odontologiske produkter er en ngd-
vendig og viktig informasjonskanal til tannhelsepersonell. | den-
ne studien ble det vurdert kvalitet av markedsferingsmateriell for
et utvalg vanlig brukte tannfyllingsmaterialer i Norge. Vurderin-
gen ble gjort i henhold til et sett kriterier som blant annet inklu-
derte informasjon fra vitenskapelig litteratur. Resultatene viste at
fa pastander var direkte feil, men en betydelig andel ga et over-
drevet positivt bilde av det aktuelle produktet. En stor del av infor-
masjonsmateriellet var preget av mangel pa evidensbaserte kil-
der som er noenlunde lett tilgjengelige. Derfor bor det legges
storre vekt pa kritisk vurdering av kvalitet og relevans av informa-
sjonsmateriell fra odontologiske produsenter, bade i undervis-

ning og etterutdanning.
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Tabell 1: De fem valgte direkte tannfyllingsmaterialene i studien.

Kode Produsent Produkt
A Ivoclar Vivadent AG Tetric EvoCeram® Bulk Fill
B GC Europe GC EQUIA
VOCO GmbH Admira® Fusion
D Dentsply DeTrey SDR®
E 3M ESPE Filtek™ Supreme XTE

Valg av produkter, utstyr, materialer og tjenester er viktig for a gi et
effektivt og sikkert behandlingsresultat. Dette er forhold som berg-
res av bdde lov om helsepersonell (1) og lov om pasient- og bruker-
rettigheter (2). Tannhelsepersonell, og i noen grad pasienter, ekspo-
neres for reklame i tidsskrifter, produktbrosjyrer og ulike
elektroniske media. Reklame er en type kommunikasjon fra en
identifiserbar avsender med hensikt & vekke oppmerksombhet, ska-
pe interesse eller selge et produkt (1).

Produsenter, eller representanter for produsentene, anvender
ulike markedsferingskanaler. Direkte markedsfering til tannhelse-
personell kan gjores via produktannonser i fagtidsskrifter. Andre
markedsforingsarenaer er utstillinger, kurs og presentasjoner ved
konferanser og meter. Produktpresentasjonene kan ogsa vaere indi-
rekte i form av innholdsmarkedsforing («content marketing») som
kan ligne pa redaksjonelt stoff i medier (3). Slik markedsforing
merkes som «Annonserinnhold» eller lignende.

De aller fleste odontologiske produkter er klassifisert som medi-
sinsk utstyr (medisinteknisk utstyr) i henhold til lov om medisinsk
utstyr (4). Norges E@S-avtale innebzerer at EU-direktivet for medi-
sinsk utstyr gjelder i Norge, og CE-merking er et vilkdr for 4 mar-
kedsfere og anvende produktet innen EU og E@S-omradet (5, 6).
Direktivet ansvarliggjor produsentene med hensyn til bruksanvis-
ning, indikasjoner og kontraindikasjoner og sikkerhet, men det er
i utgangspunktet ikke nasjonal overpreving av produkter som er
CE-merket. Dette er ulikt fra legemidler som i Norge er strengere
regulert ved at Statens Legemiddelverk overvéker reklame, annon-
sering og annen markedsfering i ulike medier.

Den amerikanske tannlegeforeningen (ADA) har retningslinjer
for annonser som skal sté i foreningens publikasjoner. Disse reglene
krever at annonser skal vere faktabasert og gi nyttig informasjon
om produktet. Pastander om produktets egenskaper skal kunne do-
kumenteres, spesielt dersom det sammenlignes med konkurreren-
de produkter (5).
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Produkitype Relevant standard
Nano-hybrid kompositt ISO 4049

Bulkill

Glassionomersement lkke oppgitt
Bulkill

Nanohybrid Ormocer ISO 4049

Bulkill kompositt lkke oppgitt
Nanokompositt lkke oppgitt

Det er lite vitenskapelig litteratur som omhandler vurdering av
reklamemateriell for odontologiske produkter. I en studie fra 2013
ble det vist at nesten 80 % av reklamen i fire odontologiske tidsskrift
manglet vitenskapelig evidens for pastandene (7). For legemidler er
det gjort en studie som viste at bare halvparten av pastandene var
korrekte og inneholdt klinisk relevant informasjon (8).

Malet med vér studie var & vurdere kvaliteten av markedsforings-

materiell for et utvalg vanlig brukte tannfyllingsmaterialer i Norge.

Materiale og metode
Det ble valgt ut fem kjente direkte fyllingsmaterialer fra fem ulike,
store dentalfabrikanter (tabell 1). Det ble hentet inn reklameannon-
ser fra fabrikantens hjemmeside og tilherende dokumenter pa pro-
duktsiden, som inneholdt pastander om produktet. Slike dokumen-
ter kan ga under betegnelser som «Technical report» eller «Scientific
documentation». De refererte kildene ble sgkt opp gjennom all-
ment tilgjengelige kanaler. PubMed ble brukt som spkemotor, siden
en spkbar kilde i PubMed er regnet som kvalitetssikret gjennom
ekstern fagfellevurdering. Bare fulltekst-artikler ble tatt med.
Annonsemateriellet for produktene ble undersegkt, og pastande-
ne for hvert produkt ble listet opp i egne skjemaer. For & belyse gra-
den av overensstemmelse mellom kilde og péstand, ble det laget en
kategorisering (tabell 2). Kategoriseringen er basert pa en lignende
studie om legemidler, men ble modifisert slik at den kunne anven-
des til dentale produkter (8). Pastandene ble sammenholdt mot kil-
dene og satt i kategorier etter grad overensstemmelse, fra «Korrekt

og relevant» til «Feil».

Resultater

Produktene hadde varierende mengde tilhgrende dokumenter pé
produktnettsidene. Fire av de utvalgte produsentene hadde tilgjen-
gelig dokumenter med en tilnermet vitenskapelig fremstilling av
produktet. Slike vedlegg hadde ulik benevnelse hos de ulike fabri-
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Tabell 2: Kategorisering av pastander i innsamlet reklame som dannet grunnlaget for denne studien. Rangeringen spenner fra

«Korrekt og relevant» informasijon til «Feil» pastand i informasjonsmateriellet.

Kategorisering

1. Korrekt og relevant

Informasjonen er nayaktig gjengitt i forhold til vitenskapelig litteratur og har klinisk relevans

2. Usikker relevans

Informasjon er riktig gjengitt, men péstanden har usikker eller manglende relevans med hensyn til aktuelt produkt

3. Abstrakter, interne rapporter og motereferater
Informasijon er riktig gjengitt, men referanse har lav vitenskapelig tyngde

4. lkke sporbar referanse

Referert dokumentasjon lot seg ikke oppdrive via allment tilgjengelige kanaler

5. Mangler referanse
P&standen mangler referanse og har ikke dekning i produktomtalen

6. Intetsigende

Pé&standen er av en slik karakter at den ikke forteller noe substansielt om produktet, eller den er s& generell at den verken lar seg bevise eller

motbevise
7. Ikke dekning i referansen
Pastanden er ikke nevnt i noen av de oppgitte referansene

8. Ungyaktig

Informasjonen er trukket lenger enn litteraturreferansen slik at produktet fremstilles i et bedre lys enn det er grunnlag for, eller det er &penbare

utelatelser av relevant informasjon i reklameteksten
9. Feil

Feil pastand ut i fra litteraturreferansen

kanter, som for eksempel «Technical Report», «Scientific Compen-
dium» eller «Scientific Documentation».

Av totalt fem produkter ble det funnet 112 péstander (tabell 3).
Atten pastander (16 %) ble kategorisert som «korrekt og relevant».
«Abstrakter, interne rapporter og metereferat» utgjorde den storste
kategorien med 38 péstander (34 %). Det viste seg at en del av pa-
standene ikke var sporbare (10 %) og kunne folgelig ikke verifiseres
ved sgk pa PubMed. Tolv pastander (11 %) hadde ingen referanse og
manglet dekning i produktomtalen og ble kategorisert som «Man-
gler referanse». Generelle pastander som ikke sier noe substansielt
ble ogsa identifisert hos 4 av 5 produkter. I noen tilfeller omhandlet
péstanden generelle egenskaper til produktet og dermed ikke en
unik fordel (16 %), og ble kategorisert som «Intetsigende». Tre av
pastandene kom i kategorien «Ikke dekning i referansen» pa grunn
av at kilden ikke nevnte noe om selve pastanden. Ni av pastandene
(8 %) hadde stotte i kildene som det var referert til, men informasjo-
nen ble trukket lengre enn det det var stotte for i litteraturreferan-
sen. Tre av fem produkter hadde slike pastander og disse ble katego-

risert som «Ungyaktig». Pastander som var «Feil», hvor kilden
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motsier pastanden, ble identifisert i to tilfeller (2 %). Antall sporbare
referanser i produktbeskrivelsene varierte fra 1 til 127.

Diskusjon
Markedsfering og presentasjon av odontologiske produkter er vik-
tig og nyttig for tannleger og annet tannhelsepersonell. Det er nod-
vendig informasjonsformidling fra produsentene, som er de som er
formelt ansvarlige for & angi bruksomrader og gi sikkerhetsinfor-
masjon. Det er ogsd et element av & skape konkurranse som kan
fore til utvikling av bedre (og billigere) produkter. Tannlegen p4 sin
side mé velge hensiktsmessig produkt for pasienter basert pa kunn-
skap, erfaring og sporbar dokumentasjon. Dette forutsetter at pro-
duktene markedsfores og presenteres med oversiktlige referanser
og vitenskapelig tyngde, som gjor det mulig 4 ta evidensbaserte be-
slutninger som videre gir best mulig behandling av pasienter.

Kun 16 % av de 112 pastandene som omhandlet produktet falt
under kategorien «korrekt», mens 2 % ble bedemt som ukorrekte
pastander (kategori 9). De fleste pastandene var ikke evidensbaser-

te, intetsigende, ikke-sporbare eller manglet referanse.
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Tabell 3: Resultatet av vurdering av pastander for hvert produkt. Antall pastander og prosent i hver kategori.

Produkt A
1. Korrekt og relevant 6
2. Usikker relevans 0
3. Abstrakter, interne rapporter og metereferater 9
4. Ikke sporbar referanse 0
5. Mangler referanse 0
6. Infetsigende 5
7. lkke dekning i referansen 1
8. Ungyaktig 1
9. Feil 1
Totalt 23

Mange av pastandene innenfor kategorien «Intetsigende» opp-
ga generelle egenskaper ved produktet som er allmenn viten, uten
noen fordel til det aktuelle produktet. ADA sine retningslinjer for
annonser krever at annonser skal vere faktabasert, med en form
som gir nyttig informasjon om produktet. Pastander om produk-
tets egenskaper skal kunne dokumenteres, spesielt dersom det
sammenlignes med konkurrerende produkter (5). En pastand
som for eksempel «Lett polérbar og etterlater seg estetisk over-
flate» vil veere vanskelig a diskutere eller finne vitenskapelig dek-
ning for.

Abstrakter, motereferater og interne reporter utgjorde den stor-
ste kategorien av péastander (34 %), der mange av pastandene var
basert pa produsentenes interne studier («data on file»). Disse pa-
standene er oftest ikke fagfellevurderte («peer review») og har lav
vitenskapelig tyngde sammenlignet med uavhengige studier som er
eksternt vurderte. Ofte betegnes det som «gralitteratur» (9). Data
fra forsek gjort med ikke-standardisert metodikk gjor det vanskelig
4 sammenligne produkter fra ulike produsenter, og det kan vere
vektlegging av enkeltegenskaper i laboratorieforsok.

Nar det gjelder henvisning til abstrakter, altsa presentasjoner pa
vitenskapelige moter, er dette en méte & fd ut informasjon raskt si-
den nye produkter kommer tilsynelatende i skende tempo. Fagfel-
levurderingen kan veere variabel, og abstrakter har ikke samme
tyngde som en vitenskapelig artikkel, og kan veere vanskelig & tolke
uten at man har sett presentasjonen som herer til abstraktet.

En problemstilling i dagens dentalbransje er at noen vanlige
produkter skiftes ut sa raskt at langtidsstudier ikke finnes fordi pro-
duktet ville ha gatt ut av produksjon fer studien er ferdig. Dermed
tapes verdifull informasjon om produktets kliniske ytelse over tid.

Flere av pastandene i informasjonsmateriellet manglet referan-

ser (10 %) eller lot seg ikke spore gjennom allment tilgjengelige ka-
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B C D E Totalt %*
5 [¢) 1 0 18 16 %
0 1 0 0 1 1%
15 4 0 10 38 34 %
1 0 6 4 11 10 %
7 0 1 4 12 11 %
0 10 1 2 18 16 %
0 2 0 0 3 2%
0 5 0 8 9 8 %
0 1 0 0 2 2%
28 29 9 23 112 100 %

naler (14 %). Formatet pd informasjonsmateriellet varierte, blant
annet kunne referanser veere henvist til i teksten, mens andre hadde
kun en liste over referanser uten direkte kopling til tekst eller tyde-
lig relevans for det aktuelle produktet. Dette ble i denne studien
behandlet som manglende referanse.

En sammenligning av funnene i denne studien med funn i en
studie utfort pa legemiddelreklame viser at det var en betydelig
storre andel riktige pastander (48 %) i forbindelse med legemidler.
Dette kan forklares ut i fra at legemidler har en klarere forskrift for
retningslinjer ved reklame. Men som i var studie var det fa pastan-
der som ble kategorisert som direkte feil, og en stor andel av pastan-
dene som la i en grasone (8).

Noen produsenter benytter seg av utsagn og kasusbeskrivelser
fra bade vitenskapelige personer og kjente klinikere («opinionsdan-
nere») som uttrykker meninger og lovord om enkelte produkt. Slik
bruk av antatte «opinonsledere» kan pavirke andres holdninger og
beslutninger (10) uten at det nodvendigyvis stilles krav til dokumen-
tasjon. Noen ganger kan det veere udeklarerte interessebindinger
(«conflict of interest») mellom forfattere av en vitenskapelig artik-
kel og produsentleddet. Et eksempel er en artikkel i den amerikan-
ske tannlegeforeningens tidsskrift (JADA) som ble trukket fordi det
viste seg at forfatteren hadde udeklarerte egeninteresser i et produkt

som var temaet (11).

Lovgivning

De ulike sidene ved markedsfering mot tannleger er regulert i flere
ulike lover. Markedsfering overfor pasienter reguleres av Helseper-
sonelloven (1), markedsfering mot tannleger som neeringsdrivende
reguleres av Markedsforingsloven (12). Produsenter av medisinsk
utstyr, som inkluderer restaureringsmaterialer, omfattes av lov om

medisinsk utstyr (6).
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I Markedsforingsloven heter det at «Markedsfering skal utfor-
mes og presenteres slik at den tydelig framstar som markedsforing.
Pastander i markedsforing om faktiske forhold, herunder om
ytelsers egenskaper eller virkning, skal kunne dokumenteres. Do-
kumentasjonen skal foreligge pa annonserens hand nar markedsfo-
ringen skjer».

Lov om medisinsk utstyr sier at «For medisinsk utstyr markeds-
fores, omsettes eller tas i bruk, skal det merkes i samsvar med de
krav som felger av internasjonale avtaler Norge har tiltradt.» Mar-
kedsforing omtales ikke spesifikt, men produsenten skal tilfredsstil-
le de grunnleggende krav som er stilt i det aktuelle direktivet, og
vise dette ved CE-merking (i Europa). I denne sammenheng er
bruksanvisningen et viktig element ved at den beskriver indikasjo-
ner, kontraindikasjoner og bruksmater.

Det finnes ikke et overordnet «kontrollorgan» som formelt kan

vurdere odontologiske produkter og publisere samlede resultater.

Det fantes tidligere i Norden («NIOMs lister») (13), men det métte
opphere da direktivet for medisinsk utstyr tradte i kraft i 1993.
Prinsippet i direktivet er at produsenten har ansvar for egenkontroll
ved sakalte tekniske kontrollorgan. Dette er et anliggende mellom
organet og produsenten. Dette aspektet er nylig berort i en grans-
king gjort av undersokende journalister i flere land (14).

Siden det er mange produkter innen samme produktgruppe pa
markedet, innebeerer det at tannhelsepersonellet har ansvar for
a velge blant produkter ut fra dokumentasjon som finnes. Selv om
fa pastander var direkte feil i denne studien, og ingen var direkte
villedende i markedsferingsforstand, var det en betydelig andel
som ga et overdrevet positivt bilde av det aktuelle produktet. Det
ble i stor grad henvist til abstrakter, kongresser og interne rapporter
med usikker evidenstyngde. Kritisk kildevurdering for a kunne
identifisere eventuelle svake pastander eller vinklet informasjon er

et felt som ber styrkes i utdanningslepene og i etterutdanning.
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ENGLISH SUMMARY

Leegreid T, Jorgensen S, Thevarajah N, Lund A, Gjerdet NR.

Advertisements from manufacturers of dental products - can they be trusted?

Nor Tannlegeforen Tid. 2019; 129: 336-40

Advertisement from manufacturers of dental products is an im-
portant and necessary communication to dental professionals. In
this study the marketing of five well known restorative materials
in Norway was evaluated according to criteria based on scientific
evidence availability. A small number of product claims were
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found to be incorrect, and a considerable part of the advertise-
ments gave an overly positive picture of the product. A majority of
the advertisements had no or limited available scientific evidence.
A more critical focus on advertisements from dental manufactur-

ers should be emphasized in dental education.
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