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Forfalskede leegemidler forekommer iser, hvor der er fattig-
dom og svigtende kontrol fra offentlige instanser. Globale
faktorer er internethandel og oget samhandel - legal som ille-
gal. Selv om problemet er udbredt, er den faglige litteratur om
forfalskede leegemidler begrenset; de fleste artikler findes i
aviser og andre nyhedsmedier.

Denne statusartikel tager udgangspunkt i midler, der i
serlig grad forfalskes i fattige lande, nemlig malariamidler.
Mulige arsager til udbredt svindel med malaria- og lignende
midler diskuteres, og det lokale og globale ansvar for at af-
hjeelpe problemet fremhzves. Ulovlig handel og distribution
af narkotika, illegale anabolske steroider, EPO og lignende
omtales ikke.

Baggrund
Cockburn et al [1] anforer, at 15% af alle medikamenter er
falske, og i dele af Afrika og Asien er det op til 50%. Forfat-
terne mener, at problemet er for alvorligt til kun at overlades
til medicinalindustrien og lokale myndigheder, som under-
tiden undlader at advare mod og beslagleegge forfalsket eller
sekundamedicin.

Antimikrobielle medikamenter herunder malariamidler er
i serlig grad udsatte for forfalskning og fortynding, hvilket
fremgar af flere nyere oversigtsartikler [2-4]. For danske rej-
sende og deres lgelige rddgivere er emnet ogsa aktuelt: De
rejsende fristes ofte til at kebe medicin lokalt frem for hjem-
mefra. Legemidler uden offentligt tilskud er dyre i Danmark,
men 30-50% af de malariamidler, der er fremstillet eller solgt i
Sydestasien (SEA) og Afrika syd for Sahara (SSA) er sekunda-
medicin eller virkningslese [5, 6]; det samme gzelder medicin,
der er kebt over internettet.

Litteratur
Til denne artikel er sogt i Pubmed- databasen pa felgende
sogeord:

Drugs and fake og tilsvarende med medicines, pharmacen-
ticals, pharmacovigilance, antimalarials og connterfeit drugs.

I alt fandtes 257 publikationer. Heraf udgjorde malaria-
midler 36 (14%). Blandt disse omhandler halvdelen nyere, dy-
rere malariamidler, som tilherer gruppen af artemisininer.

De fleste publikationer omhandler SEA og SSA, hvor bade
malariaproblemerne og problemerne med malariamidler er
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storst, ligesom den tilherende fattigdom [7]. Adskillige af de i
SSA indsamlede midler har oprindelse i SEA (Figur 1).

For 2004 var der blot fire artikler om falske malariamidler.
Fra 2004 til 2008 firedobledes publikationerne i takt med en
repidemi« af forfalskede midler, iser artemisininer. Artemisi-
niner blev hyppigt omtalt i medierne efter et opsigtvakkende
angreb i The Lancet 1 2004 [8], hvor FN’s Globale Fond til Be-
keempelse af Aids, TB og Malaria (GF) [7] blev beskyldt for
uredelig embedsforelse, idet GF fortsat stottede keb af chloro-
quin, sulfadoxin- pyrimetamin og andre billige malariamidler
til en reekke afrikanske lande trods udbredt resistens. Lancet-
artiklen og pres fra Leeger Uden Greenser medforte en @ndret
officiel politik. Fra 2006 anbefalede World Health Organisa-
tion (WHO) generelt de meget effektive, men kortvarende
kinesiske bynkeekstrakter, artemisinininer, i kombination
med lzengerevarende midler som amodiakin, lumefantrin og
piperakin (artemisinin combination therapy, ACT) til ukompli-
ceret falciparum- malaria.

Trods massiv stette til SSA fra offentlige og private fonde,
bistandsorganisationer og institutioner og nu ogsa GF til keb
af ACT fulgte ogsa det uautoriserede marked de nye anbefa-
linger fra WHO, herunder producenterne af falske medika-
menter. Tilgangen af kvalitetssikret (¢ood manufactured) arte-

Faktaboks

Falske leegemidler er fortsat et problem lokalt, hvor der er
fattigdom og svigtende kontrol fra offentlige instanser.

Globale faktorer er internethandel og gget samhandel.
Faglitteraturen om forfalskede leegemidler er ret begreen-
set.

Det anslas, at 15% af alle medikamenter er falske, i dele
af Afrika og Asien er det op til 50%.

Antimikrobielle medikamenter herunder malariamidler er i
seerlig grad udsatte for forfalskning.

Darlig medicin gdeleegger offentlighedens tillid til sund-
hedssystemet, sundhedsprofessionen og medicinalindu-
strien, og gger endvidere risikoen for resistens.

For den danske rejsende, som veelger at kabe forebyg-
gende malariamedicin over nettet eller lokalt, kan konse-
kvenserne veere fatale.

Internationalt samarbejde er ngdvendigt for at formindske
problemet.

Bekaempelse af fattigdom og darlig regeringsferelse er
langtidslgsningen.
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Figur 1. Fra forfatterens sam-
ling af malariamidler. Blandt
preeparater fra ikkeanerkendte
firmaer ma omkring halvdelen
forventes at veere falske eller af
forringet kvalitet.

misinin er begreenset; desuden er disse midler og ACT over ti
gange dyrere end zldre midler, hvorved fristelsen til forfalsk-
ning eller fortynding stiger. WHO forudsa dette allerede i
2002, hvor man pa et mede om bedre adgang til nye malaria-
midler konstaterede: »Because of their high prices, production of
substandard and connterfeit ACT has already become a serious
problem in South-East Asia.

Andre medvirkende faktorer til den stigende omsatning af
falske leegemidler er oget internationalisering af handel samt
internethandel. Herhjemme szlger rejsende tiloversbleven
malariamedicin via internettet, som dokumenteret af TV 2
Radio. En nylig artikel anslar, at mere end halvdelen af de
medikamenter, der szlges via internettet, er falske eller
sekundalegemidler [9].

En overvejende del af produktion og konsumption sker i
udviklingslande og lande med en hurtigvoksende markeds-
okonomi - specielt i SEA og SSA. Produktionen kan f.eks. ske
i Cambodja, konsumptionen i Congo. Indien har indfert
dedsstraf for salg af forfalskede leegemidler.

Konsekvenserne af den egede forekomst af falske eller
sekundaleegemidler rammer béde den enkelte patient og sam-
fundet. Darlig medicin kan edelegge offentlighedens tillid til
sundhedssystemet, sundhedsprofessionen samt til medicin-
distributerer, leveranderer og producenter.

Uvirksom eller fortyndet malariamedicin kan i veerste fald
medfore doden eller permanent hjerneskade foruden resi-
stens. Sker det for de nye artemisininer, kan det f3 uoverskue-
lige folger for befolkningerne i endemiske omrader.

For den enkelte danske rejsende, der keber forebyggende
malariamedicin over nettet eller lokalt i malariaomrader uden
at sikre sig, at tabletterne er genuine og opbevaret efter for-
skriften, kan det betyde gennembrud af malaria, afbrudt ferie,
udgifter til lzege- og hospitalsophold med yderligere under-
(eller over-) behandling og i verste fald injektioner eller
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transfusioner med kontaminerede materialer, inklusive hiv-

inficerede materialer.

Kontrol og forebyggelse

WHO udgav i 1999 Guidelines for the development of measures to
combat counterfeit drugs. Ved World Health Assembly 12000
etableredes ekspertgruppen Tisk Force on Counterfeit and Sub-
standard Drug Issues, som bestr af bl.a. WHO, International
Federation of International Pharmaceutical Association (IFIPA) og
Pharmaciens Sans Frontiéres. Pa vegne af WHOs Commission for
Macroeconomics and Health udgav IFIPA og Pharmaceutical Se-
curity Institute, Geneve, 1 2001 et arbejdsdokument. I 2006
blev ekspertgruppen yderligere forsterket og omdebt til /-
ternational Medical Products Anti-Counterfeiting Taskforce (IM-
PACT). Denne nye ekspertgruppe anviser specifikke teknolo-
gier mod forfalskning bl.a. maerkning af medicin - lig den vel-
kendte fra pengesedler, kreditkort og pas - vanskeligt
reproducerbare markeringer og tegninger, skjulte markeringer
som vandmerker, kemisk- biologiske markeorer eller numme-
rering og stregkodning af pakninger eller nanomarkering af
hver enkelt tablet. Teknisk er der ogsa sket fremskridt gennem
udvikling af f.eks. simple kolorimetriske metoder, som kan
vise, om artemeter-, artesunate- og dihydroartemisinintablet-
ter er autentiske.

Cockburn et al [1] anbefaler pa lokalt niveau, at det gores
obligatorisk for regeringer og producenter af leegemidler at
oplyse om problemerne med falske lzegemidler, at bringe ad-
varsler til offentligheden, at undersoge omfanget af svindel og
ulovlig handel samt at dele denne viden internationalt. Lokale
regeringer i Thailand, Cambodja, Laos og Vietnam har ogsa
taget fat pa problemet bistiet af internationale bistandsorga-
nisationer som svenske SIDA, mens danske Danida iszr arbej-
der for at sikre indkeb og distribution af kvalitetsmedicin i
Ostafrika og Ghana. Forfatteren til denne artikel har netop
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modtaget stotte fra Danidas forskningsfaglige udvalg til un-
dersogelse af bl.a. ssmmenhzngen mellem resistent malaria
og kvaliteten af malariamidler i Tanzania, ligesom der med
stotte fra Danida er uddannet flere afrikanske leeger og farma-
ceuter, som nu er centralt placeret i deres hjemlandes essential
drugs- programmer.

Verdenshandelsorganisationen World Trade Organisation
(WTO) gor opmarksom pa problemet i Tude Related Aspects
of Intellectual Property Rights (TRIPS) Agreement Art. 51, mens
Art. 61 anbefaler, at medlemsstater indferer straf for falskneri.

I forbrugerorganisationer og via internationalt told- og po-
litisamarbejde forseger man at sikre kvalitetsmedicin og hin-
dre, hvad nogle forfattere har kaldt murder by fake drugs.

Falsk medicin vil fortsat vaere et problem, iszr hvor syg-
dom, fattigdom og darlig regeringsforelse hersker. Skerpet
internationalt told- og politisamarbejde ma derfor suppleres
med samarbejde om at nd Millenium Development Goals - saer-
ligt bekeempelse af malaria (Udviklingsmal 6), udryddelse af
ekstrem fattigdom (Udviklingsmal 1) og »et globalt partner-
skab for udvikling, der inkluderer en forpligtelse til god rege-
ringsferelse og samarbejde med medicinalvirksomhederne
om at sikre skonomisk overkommelig adgang til essentielle
medicinalprodukter i udviklingslandene« (Udviklingsmal 8).
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Leegemiddelstyrelsen

Tilskud til leegemidler

Leegemiddelstyrelsen meddeler, at der pr. 23. februar
2009 ydes generelt tilskud efter sundhedslovens § 144 til
falgende laegemidler:

(J-01-FA-09) Clarithromycin »Actavis« tabletter*,

Actavis Nordic A/S

(N-05-AE-04) Geodon kapsler*, EuroPharmaDK
(N-04-BA-02) Madopar »125« kapsler*, 2care4 ApS
(N-02-CC-04) Maxalt tabletter*, PharmaCoDane ApS
(C-07-AB-02) Metoprololsuccinat »2care4« depot-
tabletter*, 2care4 ApS

(A-02-BC-04) Pariet enterotabletter*, PharmaCoDane ApS
(N-04-BC-04) Requip Depot depottabletter*, 2care4 ApS
(R-03-AK-06) Seretide inhalationsspray*, Orifarm A/S

gruppe uden klausulering over for bestemte sygdomme.

(G-01-AF-02) Canesten vaginaltabletter og creme*, Ori-
farm A/S

gruppe klausuleret til personer, der modtager pension ef-
ter lov om social pension eller til personer, der er omfattet
af falgende tilskudsklausul:

Vaginale svampeinfektioner (mikroskopi- eller dyrkningsve-
rificeret).

En betingelse for at opna tilskud efter tilskudsklausulen
er, at leegen har skrevet »tilskud« pa recepten.

Denne bestemmelse tradte i kraft den 23. februar 2009.

*) Omfattet af tilskudsprissystemet.






