GESUNDHEITSHILFE

Mehr Schutz vor
gefalschten Arzneimitteln

-2 Internationale Gesundheitshilfe ist mehr
als medizinische Entwicklungshflfe. Dazu ge-
hort auch die Verbesse-
rung der Arzneimittelver-
sorgung. Um die Qualitat
von Arzneimitteln in Ldndern mit schlechter
Infrastruktur moglichst einfach, aber sicher
priifen zu kénnen, hat der German Pharma
Health Fund e. V. (GPHF), eine gemeinniitzige
Initiative forschender Arzneimittelhersteller
in Deutschland, vor etwa zehn Jahren das Mi-
nilab eingefiihrt. Es hat sich seither in vielen
nationalen und vor allem internationalen Ge-

Einsatz von GPHF-
Minilabs in Siidostasien

sundheitsprogrammen bewdhrt, so bei den
Roll Back Malaria Partnerschaften der Welt-
gesundheitsorganisation (WHO) und bei Pro-
grammen zur Malaria- und Aids-Prédvention

US-amerikanischer Orga-

nisationen. Im folgenden
werden zwei Projekte in Siidostasien vorge-
stellt.

Von Richard W. O. Jihnke

Vietnam: Aids-Medikamente
im Drogenmilieu

Mitarbeiter der stddtischen Gesundheitsbehérden
in Ho Chi Minh City, dem ehemaligen Saigon,
testen im Rahmen einer Studie die Qualitit anti-
retroviraler Arzneimittel, die legal oder illegal im

Markt sind. Es gibt in Vietnam vier namhafte Pro-
duzenten von Aids-Medikamenten, und bisher ist
unbekannt, in welchem Male illegale Hersteller
sich an dem dortigen Markt beteiligen und wie die
Qualitit ihrer Produkte beschaffen ist.

Schon vor Beginn der Studie war klar: Die Aids-
Medikamente, die in der Drogenszene und im Rot-
lichtmilieu kursieren, stammen iiberwiegend aus
dubiosen Quellen. Um hiervon Proben zu erhalten,
arbeiten die Gesundheitsbehtrden mit Aids-Patien-
ten des Tropical Diseases Hospital und des Binh
Trieu Hospital zusammen, die sich in der Szene
gut auskennen.

Unabdingbar fiir die Durchfiihrung der Studie ist
der Einsatz von GPHF-Minilabs, die einfach,
schnell und sicher zu handhaben sind. Mitarbeiter

_des German Pharma Health Fund haben die viet-

namesischen Kollegen entsprechend geschult. Au-
Berdem unterstiitzen die United States Agency for
International Development (USAID) und die Glo-
bal Assistance Initiative der United States Pharma-
copeia (USP) diese Studie, deren Kosten auf
35.000 US §$ veranschlagt sind; die Hilfte dieser
Summe wird fiir den Kauf der Arzneimittelproben
bendtigt.

Kambodscha: Flut von
Arzneimittelfdlschungen

USAID/USP und GPHF kooperieren auch in
Kambodscha. In der Hauptstadt Phnom Penh nah-
men 24 Apotheker aus 24 Provinzen an einem Mi-
nilab-Training teil, um anschlieBend landesweit
Proben von Aids-Medikamenten zu ziehen und auf
ihre Qualitit zu priifen.

Da jedoch der ganze kam-
bodschanische Arzneimittelmarkt
von Filschungen iiberflutet wird
[1 —7], wurde kurzfristig die Prii-
fung weiterer Medikamente, z. B.
Tuberkulose- und Malaria-Priipa-
rate, in das Projekt aufgenommen.
Auch dieses Projekt kostet 35.000
US §. Inzwischen hat USAID wei-
tere 300.000 US $ fiir Gesund-
heitsprojekte in Siidostasien be-
willigt.

War Kambodscha einst die Korn-
kammer Stidostasiens und reicher
als Thailand, so ist es heute von
Krieg, Vernichtung, Verfolgung
und absoluter Verelendung geprigt.
Es ist mit Abstand die drmste
Volkswirtschaft der Region. Das
durchschnittliche Pro-Kopf-Ein-

NACH DEM GRAUSAMEN BURGERKRIEG steht Kambodscha vor immensen Pro-
blemen, auch im Gesundheitswesen. Hier: buddhistische Ménche am Mekong.

kommen liegt unter 300 US $ im
Jahr. Die vor gut zehn Jahren ein-
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geleitete Transformation von der Staats- zur Markt-
wirtschaft gestaltet sich schwierig, nicht zuletzt we-
gen der Seilschaften alter Kader.

Auch bei der Arzneimittelversorgung herrscht
Anarchie [4]. Tausend legalen Apotheken stehen
etwa 2500 Arzneimittelverkaufsstellen ohne Be-
triebserlaubnis gegeniiber. Zehn Prozent des Arz-
neimittelmarkts besteht aus dem Verkauf verfalle-
ner Ware. Von den 6000 im Markt befindlichen
Priiparaten ist nur die Hiilfte zugelassen. Der An-
teil der Filschungen liegt durchschnittlich iiber
zehn Prozent, bei Mitteln gegen Malaria weitaus
hoher. Hierbei handelt es sich mehrheitlich um im-
portierte Ware, die in lindlichen Gegenden an die
drmere Bevolkerung verkauft wird.

Einige spektakuladre Falle

- o SR R
Die kambodschanische Arzneimittelbehorde fand APOTHEKER AUS ALLEN PROVINZEN KaMBODSCHAS (Landkarte im
mit Unterstiitzung der _WHO allein im [elzlen Jahr Hintergrund) nehmen an der landesweiten Studie zur Arzneimit-
35 gefilschte Arzneimittel und entzog fiinf Impor- telqualitatspriifung teil.

teuren die Lizenz [4]. Eine aktuelle Untersuchung
der Universitit Toulouse und der Pierre Fabre

Foundation bestitigt diese Zahlen und brachte da-  Filschungen bei Malariamitteln bekannt: bis zu
riiber hinaus einige spektakulire Fille ans Tages- 25% der Priiparate waren betroffen, im besten Fall
licht [6]: So sollte ein Ceftriaxon-Priparat von ei- war die Wirkstoffmenge unzureichend, in den
nem Pharmahersteller in der Schweiz stammen, schlimmsten Fillen enthielten sie einen falschen

den es in Wirklichkeit nicht gibt (,,Rodenon®). Die  oder gar keinen Wirkstoff [5].
Filscher nutzten hier den guten Ruf der Schweiz

fiir Werbezwecke. Das Produkt Di-Antalvic der Nihrboden fiir Korruption

Firma Aventis wurde gleich dreimal kopiert (Di-

cintavic, Di-Entalwic, Di-Butalvic). Der Staat kann hier nicht gegensteuern. Die
Dariiber hinaus wurden im Rahmen des WHO- offentlichen Kassen sind leer, die Behorden
Projekts Mekong Roll Back Malaria massenhafte schwach. Das Einkommen kambodschanischer

Staatsdiener liegt zwischen 30 und 60 US $ mo-
natlich, das heif3it unterhalb der nationalen Armuts-
grenze und fiinf- bis zehnmal niedriger als in der
Privatwirtschaft. Der 6ffentliche Dienst ist fiir
viele Personen dennoch attraktiv, weil er Ruhm,
Macht und Einfluss verspricht und weil Neben-
titigkeiten moglich sind.

Unter diesen Umstiinden sind im 6ffentlichen
Dienst Korruption und Bestechung geradezu vor-
programmiert, und es verwundert nicht, dass groBe
Mengen an Arzneimitteln aus 6ffentlichen Pro-
grammen in den Privatsektor diffundieren. Selbst
Arzneistoffmuster fiir klinische Priifungen gelan-
gen — meist {iber Soldaten, die sich als Probanden
zur Verfiigung stellen — in unlizenzierte Arzneimit-
telverkaufsstellen, so jiingst Dehydroartemisinin
Compound Tabletten, ein neues chinesisches
Kombinationspriiparat gegen Malaria.

Pragmatische Hilfe durch
internationale Zusammenarbeit

Finanziell gut ausgestattete Projekte der internatio-
nalen Staatengemeinschaft konnen diese unerfreu-
liche Situation veriindern. Sie konnen z. B. einhei-
mische Fachkriifte, die ansonsten in die Privatwirt-
schaft oder ins Ausland abwandern wiirden, mit
einem adiquaten Zubrot an 6ffentliche Institutio-
nen binden und ihrer Korruption vorbeugen. So
erhielten die Teilnehmer der GPHF-Schulung in
Phnom Penh 15 US § als Tagesspesen. quasi als

Fotos: Jahnke

PrakTiscHE UBUNGEN AM MiNILAB in der staatli-
chen Arzneimittelpriifstelle in Phnom Penh.

52 | 6556 | DEUTSCHE APOTHEKER ZEITUNG | 145. JAHRGANG 15.12.2005 | Nr. 50



Nr. 50

Ausfallgeld fiir Nebentitigkeiten, die sie wiih-
rend des zentralen Trainings nicht ausiiben konn-
ten.

Diese Teilnehmer beschénigten in Gespriichen
die Missstinde am kambodschanischen Arznei-
mittelmarkt nicht. Sie betonten aber, dass sich
die Arzneimittelversorgung im Vergleich zur Zeit
des Biirgerkriegs, als es keinerlei Malariaprophy-
laxe gab, schon erheblich gebessert hat und dass
sie den Willen haben, sie weiter zu verbessern.
Dank der Minilabs und der entsprechenden Schu-
lung besitzen sie nun das Know-how zur effekti-
ven Arzneimittelkontrolle und damit auch zur
wirksameren Bekdmpfung von Aids, Malaria.
Tuberkulose und anderen Infektionskrankheiten.

Kooperation mit starken Partnern

GPHF-Minilabs bestehen aus der Laborausriis-
tung und einem Set von Chemikalien, die zum
Teil als Gefahrgut klassifiziert sind. In den letz-
ten Jahren hat der GPHF knapp 200 voll funkti-
onsfihige Minilabs ohne Zwischenfille und Ver-
lustmeldungen in 45 Liinder weltweit geliefert.
Problematisch ist allerdings die Region Latein-
amerika wegen der zum Teil iiberaus biirokrati-
schen Zollvorschriften, was die Lieferung der
Minilabs enorm verzdgert. Selbst so véllig unbe-
deutende Kleinigkeiten wie die Glasqualitiit mit-
gefiihrter Messpipetten wird manchmal abgefragt
und muss zertifiziert werden. Vor dem Erfin-
dungsreichtum lateinamerikanischer Zollbehor-
den muss selbst der Fachmann hiufig passen.
Ein starker Partner, der die Situation vor Ort bes-
tens kennt, unterstiitzt seit jiingster Zeit den
GPHF beim Einsatz von Minilabs im Amazon
Roll Back Malaria Programm: Unter der Obhut
der Pan American Health Organization (PAHQO),
die als stidamerikanisches Regionalbiiro der
WHO fungiert, schweben neuerdings Minilabs
ginzlich losgeldst von nationalen Vorschriften
quasi als Diplomatengepiick unter UN-Flagge in
diese Region ein. Frei nach Schiller: ,.Das Au-
Bergewohnliche kommt selten auf gewshnlichem
Weg." €

Literatur

[1] Malaria: Dozens dead in Cambodia from counterfeit drugs.
UN Wire, May 30, 2000.

[2] Newton P N et al., Fake artesunate in southeast Asia. Lancet

357, 1948 — 1950 (2001).

Rozendaal J, Fake antimalaria drugs in Cambodia, Lancet

357, 890 (2001).

First study report on counterfeit and substandard drugs in

Cambodia. Cambodian Committee for Research and Study on

Counterfeit Medicines, Cambodian Ministry of Health &

World Health Organization 2001. — Second study report ...

2004,

Vachon M, Test shows | in 4 malaria drugs sold in provinces

is fake. Cambodia Daily, August 28, 2003.

[6] Castelbou R, Les faux médicaments dans les pays emergents,
L'exemple du Cambodge. Thése, Univ. de Toulouse 11, 2005.

[7] Aldhoust P, Murder by medicines. Nature 434, 132 - 136
(2005),

[3

[4

[5

Anschrift des Verfasser:

Dr. Richard W. O, Jiihnke

German Pharma Health Fund ¢, V. (GPHF)
Postfach 15 23, 61405 Oberursel
www.gphf.org

15.12.2005




