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EU-Statistik belegt starke Zunahme von Medikamentenfilschungen
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Die Europdische Kommission veroffentlichte am
19. Mai 2008 die Statistik des Jahres 2007 der
durch die Zollbehorden an den Aussengrenzen
der EU sichergestellten gefdlschten Waren [1]. Die
Statistik umfasst Félle von Produktfdlschungen,
Produktpiraterie sowie anderen Verletzungen des
geistigen Eigentums und zeigt eine im Vergleich
zum Vorjahr stark erthohte Zolltdtigkeit. Im Jahr
2006 wurden 37 000 Fille gefdlschter und an der
Aussengrenze der EU sichergestellter Waren regis-
triert, im Jahr 2007 meldete die Zollbehdrde mehr
als 43000 Falle. Dieser Anstieg ist vor allem auf
die verbesserte Zusammenarbeit zwischen Zoll-
behorden und betroffenen Unternehmen zurtick-
zufiihren. Diese verstdrkte Kooperation ermog-
licht es den Zollbehorden, gezielter nach ver-
ddchtigen Sendungen zu suchen und gefélschte
Waren zu erkennen. Obwohl die absolute Zahl
der sichergestellten Artikel von 128 Millionen
Artikeln im 2006 auf etwa 79 Millionen im 2007
sank, wurde eine besorgniserregende Zunahme
bei jenen Warenarten (z.B. Arzneimittel, Haus-
haltsgerdte und Kosmetikartikel) verzeichnet, bei
denen Sicherheits- und Qualitdtsbestimmungen
einen besonders hohen Standard aufweisen.

So stieg die Anzahl beschlagnahmter gefélsch-
ter Arzneimittel gegeniiber dem Vorjahr um 51 %
auf 4081056 Artikel. Diese vier Millionen ent-
sprechen mittlerweile mehr als 5 % aller vom EU-
Zoll sichergestellten Falschungen.

Als Herkunftsland in der Kategorie «gefdlschte
Medikamente» belegt die Schweiz iiberraschen-
derweise mit 40% der sichergestellten Menge
den ersten Platz, noch vor Indien (35 %) und den
Vereinigten Arabischen Emiraten (15%). Dieser
«Spitzenplatz» ist aber zu relativieren und zum
grossten Teil auf einen einzigen Fall zuriickzu-
fiihren, der nichts mit einer klassischen Produkt-
falschung zu tun hat. Hintergrund des Ganzen
ist vielmehr ein Patentstreit.

Gemdss Zeitungsberichten sind 2007 vier oder
finf Lieferungen von insgesamt rund 1,6 Mil-
lionen Schmerzmitteltabletten beschlagnahmt
worden, die aus der Schweiz nach Deutschland
unterwegs waren. Ein Unternehmen hat geltend
gemacht, dass die in der Schweiz hergestellten
Produkte seine eigenen Patentrechte verletzen
wiirden. Der Fall ist derzeit vor einem deutschen
Gericht hdngig [2]. Da in der EU-Statistik Einsdtze
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La qualité et la sécurité de I'appro-
visionnement médical sont-elles
menacées par des contrefacons?

En 2007, la Commission des douanes de I'Union

européenne a encore enregistré une grave aug-

mentation des saisies de médicaments contrefaits.

Il s’agit le plus fréquemment de contrefacons de

médicaments indiqués pour le traitement de la

dysfonction érectile.

Selon I'Union européenne, c’est surtout le trafic

Internet illimité qui contribue a I'extension du pro-

bléeme des contrefacons. Le contournement de la

santé publique que cela implique a des consé-
quences sur la pratique médicale quotidienne qu'il
ne faut pas sous-estimer:

1. La sécurité des médicaments est remise en
question par les risques directs émanant des
contrefacons et des «génériques» non contrd-
Iés. Il se peut en effet que ces médicaments ne
contiennent aucun principe actif ou qu’ils soient
composés de substances actives mal dosées ou
totalement différentes.

2. Le fait de commander de son propre chef, sur
Internet, des médicaments délivrés sur ordon-
nance nuit a la sécurité d’approvisionnement

en ce qu’il manque un conseil et suivi médical.

On ignore souvent les risques qui découlent des
contrefacons de médicaments et de leur approvi-
sionnement auprés de sources non contrdlées.
C’est la raison pour laquelle 'engagement com-
mun de tous les partenaires — du corps médical aux
autorités en passant par l'industrie pharmaceu-
tique — importe plus que jamais pour garantir la sé-

curité des patients.
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zum Schutz und zur Durchsetzung des geistigen
Eigentums erfasst werden - zu dem auch Patente
zdhlen —, hat dieser Fall zu einer wohl eher vor-
iibergehenden Sonderposition der Schweiz im
aktuellen Bericht gefiihrt.

Innerhalb der Kategorie «Arzneimittel» kom-
men Filschungen bei Medikamenten zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion (ED) unverdndert
und mit Abstand am héufigsten vor. Aber auch
Medikamente zur Behandlung von Hypercholes-
terindmie und Osteoporose oder Blutdrucksenker
werden gefdlscht und konnten bei den Zollfahn-
dungen sichergestellt werden.

Risiken von Medikamentenfilschungen
Gefidlschte Medikamente werden in betriigeri-
scher Absicht hergestellt, um mit dem Original-
produkt verwechselt zu werden und die eigent-
liche Herkunft zu verschleiern. Die illegale Pro-
duktion erfolgt heimlich, was sie von jeglicher
Kontrolle ausschliesst. Solche Produkte bergen
deshalb offensichtliche Risiken durch ihre unvor-
hersehbare Qualitdt: Die Produkte konnen die
talsche Menge — zu viel oder zu wenig Wirksub-
stanz — oder gar keine aktive Wirksubstanz ent-
halten. Es gibt nachgewiesene Falle, wo die aktive
Wirksubstanz nicht dem angegebenen Wirkstoff
entspricht und somit fiir das gefdlschte Produkt
ein vollig unbekanntes pharmakologisches und
toxikologisches Muster aufweist. Leider werden
die Kopien der Tabletten, der Packungen und
selbst der Sicherheitsmerkmale (wie z.B. Holo-
gramme) immer perfekter, so dass es zunehmend
schwieriger wird, die Fidlschungen von den Ori-
ginalen zu unterscheiden [3].

Finige ausgewdhlte Beispiele sollen exempla-
risch die Risiken von gefdlschten Medikamenten
darstellen: So wurden zum Beispiel in England
bei einigen Patienten unter einer Statintherapie
plotzlich unerkldrbare Anstiege ihrer Serumcho-
lesterinwerte festgestellt. Aufgrund akribischer
Nachforschungen fand man schliesslich heraus,
dass die betroffenen Patienten gefdlschte Ator-
vastatin-Tabletten einnahmen, die keine aktive
Wirksubstanz enthielten. Bei zwei Vorkommnis-
sen im Juli 2005 und im August 2006 gelangten
insgesamt mindestens 5390 gefdlschte Packun-
gen des betroffenen Lipidsenkers in Grossbri-
tannien in das Vertriebsnetz von Grosshandlern.
Mit Hilfe eines aufwendigen Rickrufs der ver-
dichtigen Chargen konnten insgesamt 682 Pa-
ckungen sichergestellt werden, wovon schliess-
lich 366 Packungen unwirksame Fédlschungen
waren [4]. Dass die Medikamentenfilscher auch
nicht vor Biotechprodukten haltmachen, ist seit
den aufgedeckten Fillen von gefdlschtem Ery-
thropoetin, Filgastrim oder Wachstumshormon
ebenfalls traurige Tatsache. Einige der sicherge-
stellten Ampullen enthielten lediglich Leitungs-
wasser [35, 6].
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Besonders dramatisch ist die Situation in Ent-
wicklungsldndern, wo skrupellos mit unwirk-
samen Félschungen von lebenswichtigen Medi-
kamenten gehandelt wird. Auf der Liste stehen
insbesondere Medikamente gegen HIV, Tuber-
kulose oder Malaria. In den Malariaendemie-
gebieten von Siidamerika, Sudafrika und Std-
ostasien wird bei Artesunate-Praparaten von
Falschungsraten zwischen 30 und 50% berich-
tet [7].

Besonders gefihrlich wird es, wenn das ge-
fdlschte Arzneimittel anstelle des angegebenen
Wirkstoffes komplett andere Substanzen enthal-
ten. In Bangladesch fiihrte ein mit Glycol ge-
panschter Hustensirup zum Tode von mehre-
ren hundert Kindern. Ein anderer tragischer Fall
ereignete sich in Argentinien. Dort verstarben
schwangere Frauen nach der Infusion von ge-
falschten Eisenlosungen [8].

Umgehung des Gesundheitssystems
Gemdss den Angaben der Europdischen Kom-
mission fiihren Medikamente zur Behandlung
der erektilen Dysfunktion (Phosphodiesterase-5-
[PDE-5-]JHemmer, wie z.B. Sildenafil) die Liste be-
schlagnahmter Filschungen an. Diese Medika-
mente zeigen noch ein weiteres Phanomen des
heutigen «illegalen» Medikamentenhandels auf:
Wie der eingangs erwdhnte statistische Report
2007 der Europdischen Kommission festhalt,
tragt der «grenzenlose» Internethandel dubio-
ser «Apotheken» oder sonstiger «Anbieter» mit
direkter Zustellung von Medikamenten an den
Endverbraucher zur weiteren Ausbreitung der
Félschungen bei. Gemdss WHO-Experten liegt
die Rate an Filschungen bei Medikamenten, die
iiber das Internet erhdltlich sind, bei tiber 50%
[9]. In einer Pressemitteilung aus dem Jahr
2004 schatzt Swissmedic dass jahrlich 20000 bis
40000 tbers Internet bestellte Medikamenten-
sendungen in die Schweiz gelangen [10], und der
Trend ist unverdndert steigend. Swissmedic hat
daher bereits mehrmals vor dem Bezug von
Medikamenten im Internet gewarnt. Nicht nur
die mangelnde Qualitdt und Wirksamkeit kon-
nen problematisch oder gar gefahrlich sein, auch
die beigelegte Patienteninformation ist, falls tiber-
haupt vorhanden, oft unvollstandig oder falsch
und nicht in der entsprechenden Landessprache
abgefasst. Swissmedic hat kiirzlich einen Leit-
faden zum Thema «Arzneimittel und Internet»
verfasst [11].

Seit der Zulassung von Sildenafilim Jahr 1998
ist dessen unkontrollierter Verkauf durch dubiose
Internetanbieter als Problem bekannt [12]. Das
verschreibungspflichtige Medikament wird nicht
nur ohne Rezept, sondern meist auch ohne wei-
tere medizinische Information den Endkunden
angeboten und an diese vertrieben [13]. In dieser
Arzneimittelkategorie ist die Falschungsrate be-
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sonders hoch, und Experten schitzen eine Prava-
lenz von 44 % [14]. Noch erschreckender ist das
Resultat eines Langzeitmonitorings der nieder-
landischen Gesundheitsbehorde (RVIM): Gemass
ihren Untersuchungen ist das Originalprodukt
mit dem Wirkstoff Sildenafil (Viagra®) rund fiinf
Jahre nach der Zulassung vom «Internetmarkt»
verschwunden, das Original von Tadalafil (Cia-
lis®) wurde erst gar nie entdeckt [15, 16]. Die Be-
richte beschreiben auch noch einen weiteren
Trend: Unter volliger Umgehung des Zulassungs-
prozesses und entsprechender Kontrolle hat sich
auch ein neuer Markt mit falschen «Generika»
und Imitationen entwickelt und bereits fest eta-
bliert. Diese Produkte weisen gemadss ihren An-
bietern dieselbe Wirksubstanz wie die Original-
produkte auf, sind aber lediglich tiber das Inter-
net erhdltlich. Namen (z.B. Kamagra, Love-
gra, Apcalis), Aufmachung (Tablettenfarbe oder
-form) und galenische Formen (z.B. «Jelly»)
unterscheiden sich jedoch klar von den zugelas-
senen PDE-5-Hemmern. Diese Produkte sind zwar
keine Filschungen im engeren Sinne, da aber
die Sicherheit dieser Medikamente nicht gewahr-
leistet ist, stellen sie fiir die Patienten trotzdem
eine Gefahr dar.

Es ist sehr schwierig, das Volumen des unkon-
trollierten Marktes von ED-Medikamenten zu
beziffern und eine Schidtzung zu machen, wie
viele Patienten solche Medikamente einnehmen.
Es ist jedoch anzunehmen, dass die Dimensio-
nen noch immer bewusst oder unbewusst unter-
schatzt werden: So wird vermutet, dass in den
USA monatlich gegen eine halbe Million nicht-
zugelassener Generika von PDE-5-Hemmern ver-
kauft werden [17]. 2006 haben in Europa Poli-
zei- und Kontrollorgane der EU-Mitgliedstaaten
2,5 Millionen verddchtige Tabletten mit dem an-
gegebenen Wirkstoff Sildenafil beschlagnahmt
und der Herstellerfirma gemeldet [18]. Bei 20%
der beschlagnahmten Produkte handelte es sich
um Félschungen (keine Originalprodukte, obwohl
der Markenname iibereinstimmte), und bei 80 %
handelte es sich um verschiedenste Nachahmer-
versionen und Imitationen (wie oben beschrie-
ben), fiir die in der EU keine Zulassung vorlagen.
Die Anzahl gemeldeter Fille stieg im Jahre 2007
um 36 % auf 3,4 Millionen Tabletten, wobei ein
einziger Fall in Deutschland tiber 2 Millionen ge-
falschte Tabletten an den Tag brachte! Diese Men-
gen lassen erahnen, wie viele Millionen Médnner
in Europa wahrscheinlich auf eine drztliche Bera-
tung bei ihren Erektionsproblemen verzichten —
aus welchen Griinden auch immer. In einer Stu-
die, die kiirzlich in England, Deutschland und
Frankreich durchgefiihrt wurde, bestétigte sich
in der Tat, dass rund 50% der Minner, die an
einer erektilen Dysfunktion leiden und inner-
halb der letzten 12 Monate einen PDE-5-Hem-
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mer einnahmen, diesen aus unkontrollierten
Quellen ausserhalb des Gesundheitssystems be-
zogen [19].

Nebst dem beschriebenen Risiko des Medika-
mentenbezugs aus solch unkontrollierten Quel-
len sollte im Falle einer erektilen Dysfunktion
auch die zunehmende Evidenz der ED als Marker
fiir eine generalisierte vaskuldre Erkrankung,
inklusive koronarer Herzkrankheit, beriicksich-
tigt werden. Bei der Umgehung des Gesundheits-
systems verpassen die Betroffenen die wichtige
Moglichkeit, mit einer Medizinalperson iiber die
Symptome, das indizierte Medikament (inklu-
sive Kontraindikationen) und weitere Gesund-
heitsaspekte zu sprechen oder wenn notig wei-
tere diagnostische oder therapeutische Schritte
einzuleiten.

Medikamentenfilschungen

konnen uns alle treffen

Zwar kann die Ursache fiir den Spitzenplatz der
Schweiz bei den Herkunftsldndern von gefilsch-
ten Medikamenten im Rahmen eines Patent-
streites erkldrt werden. Dennoch sollten wir uns
nicht der Annahme hingeben, dass unser Land
von Medikamentenfdlschungen gefeit ist. Die
immensen Profitmargen von etwa 2000% sind
rund zehn Mal hoher als im illegalen Drogen-
handel und diirften auch hierzulande einen An-
reiz fiir eine Aktivitdt in diesem Schattenbusiness
sein [20].

In der drztlichen Praxis sollte heute die Mog-
lichkeit einer Medikamentenfidlschung immer
dann in Betracht gezogen werden, wenn zum
Beispiel plotzlich ein Patient unter unerwarteten
Nebenwirkungen leidet oder die Therapie nicht
mehr anzusprechen scheint. Bei einem Verdacht
sollten die Behorden (Swissmedic) und der Her-
steller benachrichtigt werden. Zudem sollen,
wenn immer moglich, das verddchtige Medi-
kament und die Packung fiir Analysen sicher-
gestellt werden. Gleichzeitig sollten die Patienten
und Konsumenten aktiv iiber die Gefahren ge-
falschter Medikamente und insbesondere iiber
die Risiken durch den Medikamentenbezug aus
unkontrollierten Quellen (meist Internet) aufge-
Kklart werden.

Schliesslich miissen alle Akteure noch enger
zusammenarbeiten: die Arzneimittelindustrie,
die Zulassungs- und die staatlichen Kontroll-
behorden, die verschreibenden Arzte, die bera-
tenden Apotheker, die Konsumentenschiitzer wie
auch die Patientenorganisationen [9]. Auch die
Aufklarung der Bevolkerung, wie zum Beispiel
durch die laufende «stop piracy»-Kampagne
[21] oder durch die Medien, ist weiterhin not-
wendig. Das gemeinsame Ziel ist und bleibt,
bei der Patientensicherheit keine Kompromisse
einzugehen.
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