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lhre Anf.age vom 3. Mätz 2009 zur D$infeKionssubstanz CHKM

Sehr geehrte Frau Berger-Orsag,

lhfe Fragen zu CHKM können wir wie folgt beantworten:

1. Wie lautet die Zulassung von CHKM?

Es sind zweiZulassungen registriert, die CHKIVI enthalten.
Prof . Dr. Walkhoff's ChKLI-Lösung: ,,... zur zeitweiligen Desinfektion inf izierter Wurzelkanäle und
Behandlung von Entzündungen der Wurzelspitze"
Prof. Dr. Walkhoff's Jodoformpaste: ,,... zur temporären Füllung von Wurz elkanälen lm Rahmen der
Behandlung infjzierter Wuzelkanäle mit periapikalen Gfanulomen.,,

2. Welche Aussagen trift clas Bundesamt in Bezug auf Kanzercgenität bei CHKM? Liegen thnen
hierzu Fakten vot'?

Zu den lnhaltsstoffen von CHKM, also Chlorphenol, Kampfer und Menthot liegen dem BfArl, keine
Daten zur Kanzerogenität vor. Dementsprechend können keine durch Daten abgesicherte
Aussagen ,,in Bezug auf Kanzerogenität bei CHKM" getrotfen werden. Die von der International
Agency for Research of Cancer (IARC) der WHO getroffene Klassifizierung der Chtorphenote als
Kanzerogene der Klasse 2B (,,für den Menschen möglicherweise kanzerogen,,) trifft auf CHKM
nrcht zu, da sich diese Klassifizierung ausschließtich auf pqlychtorphenole bezieht, also Di-, Tri-
Tetra-lsomere und Pentachlorphenol. Beidem in CHKM verwendeten Chlorphenol handelt es sich
um das Paramonochlorphenol, also einem Chlorphenol, das mit nur einem Chlor-Atom an position
4 des Phenolringes besetzt ist. Das toxische potenziat nimmt mit zunehmender Chlorsubstjtution
zu; die N4onochlorphenole sind demnach innerhalb def Gruppe als am wenigsten toxisch
anzusehen. Das trift offenbar auch auf die Kanzerogenität zu. Insgesamt liegen für 4
PolychloFhenole Kanzerogenitätsstudien an NagerÄ vor (IARC MönograpnjVot 2.11.
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Das 2,4-Dichlorphenot war ktar negativ. Für 2,4,5- und 2,4,6-Trichlorphenol erbrachten die
I rersruoren nur,,tnadequate or l imited evidence,,für ein kanzerogenes potenzial. Nur für das
Pentaahlorphenol (PCP) wurden die Daten als ,,sufficient eviden-ce,,für ein kanzerogenes potenzial
beurteilt. Auf der Basis dieser Daten erfolgte die Einstufung der cruppe polychtorphenole in die
Klasse 2B (IARC Monographs Vol 71).

3a. Gibt es eine vebindliche / internationale Kanzerogenitätsklassifikation, die auf CHKM
anwendbar ist?

G_ener-ell wird bei der Beurteilung von Arzneimitteln in Bezug auf kanzerogene Risiken keine
Klassifizierung durchgeführt. Stattdessen wird ein mögliche; Krebsrisiko im Einzetfall unter
Berücksichtigung d€r (experimentellen) Daten zur Ka;zerogenität !!d der spezifischen
Humanexposrtron (Höhe, Dauer, Häufigkeit, Applikationsweg) bei therapeutischer Anwendung
beurteilt. Dagegen werden Klassifizierungen wie die des IARC weitgehend auf der Basis der
vorhandenen.(oder nicht vorhandenen) Tier- und Humandaten durc-hgeführt, jedoch nie in Bezug
auf eine spezifische Exoosition
Läge man die Klassendefinition der lARc zu Grunde, wäre cHKM formal der Krasse 3 zuzuordnen
(wegen fehlender Daten nicht klassifiziebar).

3b: Welche Stufen hat diese Ktassifikation, wie sind sie beschieben, wie tautet ggf. die
Beschreibung der Stufe 28?

Das Klassifikationssystem der IARC kennt 5 Stufen.
Klasse 1: Substan2/Gemisch ist kanzerogen füf den lvenschen.
Klasse 2A: Substanz/Gemisch ist wahrscheinlich kanzerogen für den Menschen.
Klasse 2B: Substanz/Gemisch ist möglicherweise kanzerogen für den Menschen.
Klasse 3: Substanz,/Gemisch ist bezüglich seiner Kanzerogenität für den Menschen nicht
klassifizierbar.
Klasse 4: Substan/Gemisch ist wahrscheinlich für den Menschen nicht kanzerogen.

Interessanterweise ist der Klasse 4 bisher nur eine einzige Substanz zugeordnet. Voraussetzung
für die Einordnung in diese Klasse ist das Vorliegen von-Human- und Ti;rdaten, die das Fehlen
eines kanzerogenen Potenziars beregen. Aus Erkenntnis-theoretischer sicht besteht eine genere|e
Schwierigkeit darin, das Nicht-Vorhandensein von (adversen) Effekten zu beweisen. Diese Klasse
wird daher auch in Zukunft keinen bedeutsamen Zuwachs erfahren.
Darüberhinaus ist zu beachten, dass für die Einordnung in die Klasse 28 nach der Definit ion der
IARC positive Befunde in Nagerkanzerogenitätsstudieriausreichen, weitgehend unabhängig
davon, ob diese Befunde als relevant für realistische Expositionen beim ilenschen (2.8. 

--

Arzneimittelanwendung) zu beurteilen sind. Demnach wären ca. 50% der auf dem l\rarkt
befindlichen Arzneimittelder IARC-Klasse 2B zuzuordenen, da sie positive Befunde in
Nagerstudien zur Kanzerogenität zeigten, die jedoch als ohne Bedeutung für die klinische
Anwen0ung bewertet wurden.

4 Welche Bedeutung ha! die Einslufung von Chtoryhenoten / phenolen in die
Kanzerogenilätsklasse 28 für das Mi el CHKM nit \einerganz speziellen Zusammensetzung uno
für seine ganz spezielle Anwendung als Desinfel<tionsmittel im Innercn eines erkranl<ten Zaines?

Wie oben dargelegt ist das in CHKM verwendete Monochlorphenol nicht der
Kanzerogenitätsklasse 28 zuzuordnen. Aus unserer Sicht gibt es keinerlei Anzeichgn, dass eine
gelegentliche Anwendung von cHKM als DesinfektionsmitGl im Inneren eines err(rankten zahnes
mit der Erhöhung eines Krebsrisikos verbunden sein könnte.
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5. Können Sie uns einen Ansprcchpaftnet für weitere Fragen nennen?

Leider können wir lhnen für weitere Fragen keinen Ansprechpartner nennen.

Wir hoffen, lhnen hiermit weitergeholfen zu haben.

Mit freundlichem cruß

t fl .
/L. [|z\{./

Ulrich Heier
-Pressesprecher


