LAGEMIDDEL

Rapport om mulige forfalskede leegemidler:

1) Analyse af leegemidler, som er konfiskeret i den illegale distributions-
keede

2) Analyse af stikprgver fra den legale distributionskeede for at afdeekke
eventuel forekomst af ulovlige leegemidler

Resumé

Leegemiddelstyrelsen har analyseret 30 produkter, der formodes at veere po-
tensfremmende. Produkterne er indeholdt i 23 private forsendelser, som er
blevet tilbageholdt ved indfgrsel til Danmark. Pa baggrund af produkternes
navn og/eller deres betegnelse af indholdsstof, vurderer vi, at de formentlig er
kagbt gennem illegale distributionskaeder. Derudover har Laeegemiddelstyrelsen
analyseret 47 stikprgver af potensfremmende leegemidler, som er blevet ind-
samlet i den legale distributionskeede, fra apoteker, grossister og paralleldistri-
butgrer. Analyserne blev foretaget for at indlede udformningen af en procedure
til afdeekning af evt. forekomst af ulovlige leegemidler i den legale kaede. De i
alt 77 produkter blev sammenholdt med referencemateriale, og de indeholdt
alle et potensfremmende aktivt stof. Tabletterne, der blev tilbageholdt fra de
private forsendelser har i alle tilfeelde vist sig at veere efterligninger, mens der
ikke var nogen forfalskninger. Efterligningerne udviser lighedstreek med origi-
nalproducenternes tabletter i form af udseende, form, farve, indgravering — og
har ofte stor navnelighed med de godkendte leegemidler.

Blandt de indsamlede leegemidler fra den legale keede fandt Leegemiddelstyrel-
sen ingen tegn pa forfalskninger.

Leegemiddelstyrelsen fandt, at variationer i pakningernes udseende kan ggre
det vanskeligt at identificere eventuelle forfalskninger og kan nedsaette agtpa-
givenheden overfor variationer i pakningernes udseende hos forbrugere, sund-
hedspersonale og i distributionskaeden. Paralleldistributgr og originalproducent
er blevet gjort opmaerksom pa dette.

Leegemiddelstyrelsen vil ogsa fremover have fokus pa forfalskede leegemidler,
herunder at identificere og vurdere risici i forbindelse med kontrol af leegemid-
ler og i forbindelse med tilsynsvirksomheden.

Baggrund
Leegemiddelstyrelsen deltager aktivt i initiativer mod forfalskede lsegemidler,

og har i 2007 gennemfgrt en undersggelse af forekomsten af potentielt forfal-
skede leegemidler i bade den legale og den illegale distributionskaede. Under-
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sggelsen har i den illegale distributionskaede fokuseret pa livsstilslaegemidler i
form af potensleegemidler og slankeleegemidler, og i den legale kaede udeluk-
kende fokuseret pa potenslaegemidier.

Undersggelsens formal har veeret at finde ud af om:
- der via privates indfgrsel af leegemidler (illegal distributionskeede), indfg-
res forfalskede laegemidler, herunder ogsa efterligninger.
- der findes forfalskede lsegemidler i den legale distributionskeede med fo-
kus pa apoteker, grossistvirksomheder og paralleldistributgrer.

Definitioner:

Forfalskede leegemidler:

Leegemidler, som seaelges under deekke af at veere et godkendt lsegemiddel. Der
ses forfalskninger af bade originale laegemidler og generiske laegemidler. For-
falskninger kan afvige fra det godkendte produkt pa en raekke punkter, fx. lee-
gemidlets pakningsmateriale og indholdssammensaetning.

Forfalskningen kan:
¢ indeholde aktivt lsegemiddelstof
¢ indeholde delvist veere uden indhold af aktivt leegemiddelstof
¢ indeholde et eller flere forkerte aktive indholdsstoffer herunder analoger
til aktive leegemiddelstoffer,
e veere emballeret med forfalsket pakningsmateriale.

Forfalskede leegemidler vil typisk veere fremstillet af en anden fremstiller, end
den, der er angivet i markedsfaringstilladelsen.

Efterligninger af leegemidler:
Leegemidler som saelges under et produktnavn, der bevidst har en lighed med
navnet pa det godkendte produkt (ex. Vitagra), og uden en markedsfgringstil-
ladelse. Efterligninger ses bade af originale og generiske laegemidler. Efterlig-
ningen af laegemidlet er udformet pa en made, der indikerer, at efterligningen
svarer til det originale lsegemiddel.
Efterligninger af leegemidler kan:

e indeholde aktivt leegemiddelstof

e helt eller delvist vaere uden aktivt leegemiddelstof

¢ indeholde et eller flere forkerte aktive indholdsstoffer herunder analoger

til aktive leegemiddelstoffer
e vaere emballeret med et andet pakningsmateriale.

Disse efterligninger anses for at veere ulovlige leegemidler.
Legal distributionskeede:

Distributionskaede, hvor aktgrerne, efter leegemiddelloven, har tilladelse til at
fremstille, indfare, udfgre, oplagre, forhandle, fordele, udlevere, opsplitte og
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emballere laegemidler. Den legale distributionskaede bestar bl.a. af godkendte
fremstillere, grossister, paralleldistributgrer og apoteker.

Illegal distributionskasede:

Distributionskaede, hvor aktgrerne, efter leegemiddelloven, ikke har en geel-
dende tilladelse til at fremstille, indfgre, udfgre, oplagre, forhandle, fordele,
udlevere, opsplitte og emballere leegemidler. Dvs. et netveerk udenfor den le-
gale leegemiddeldistribution, hvorigennem der fremstilles eller distribueres lee-
gemidler eller forfalskninger/efterligninger heraf.

Regelgrundlag
Ifglge laeegemiddellovens?! § 2, defineres leegemidler som varer, der:

1) preesenteres som et egnet middel til behandling eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker eller dyr, eller

2) kan anvendes i eller gives til mennesker eller dyr enten for at genopret-
te, aendre eller pavirke fysiologiske funktioner ved at udgve en farmako-
logisk, immunologisk eller metabolisk virkning, eller for at stille en medi-
cinsk diagnose.

Leegemiddelbegrebet indeholder 2 selvsteendige leegemiddeldefinitioner. Den
ene definition tager udgangspunkt i varens betegnelse, den anden i varens vir-
kemade. En vare anses som et laegemiddel, nar blot den er omfattet af den
ene af definitionerne.

Preesentation kan ske ved betegnelse, fremvisning, anbefaling m.v. — fx pa
emballage, medfglgende varebeskrivelse, omtale pa virksomhedens hjemme-
side — som kan give den almindelige forbruger det indtryk, at den pagaeldende
vare er egnet til behandling eller forebyggelse af sygdom (8 2, nr. 1). Det be-
tyder, at lsegemiddelbegrebet ikke kun omfatter egentlige leegemidler, herun-
der skadelige og giftige leegemidler, men ogsa uvirksomme og uskadelige pro-
dukter, der bliver preesenteret som laegemidler.

Varer med en af de naevnte virkningsmader vil vaere omfattet af laegemiddel-
definitionen, uanset hvordan de i gvrigt preesenteres, hvis de kan anvendes i
eller gives til mennesker eller dyr for at genoprette, aendre eller pavirke fysio-
logiske funktioner eller for at stille en medicinsk diagnose (8 2, nr. 2)

Produkter vil kunne falde ind under laegemiddeldefinitionen, hvis de enten be-
tegnes som egnede til forebyggelse eller helbredelse af sygdomme, og/eller
hvis de indeholder aktive leegemiddelstoffer. Forfalskede leegemidler og efter-
ligninger af laegemidler vil saledes ogsa vaere omfattet.

1 Lov om laegemidler nr. 1180 af 12. december 2005.
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Illegal distributionskasede

Ifalge & 3 i bekendtggrelse om privates indfarsel af leegemidler?, ma privatper-
soner? ikke indfgre leegemidler, medmindre andet er bestemt i denne bekendt-
garelse.

Ifglge bekendtggrelsens § 5, kan privatpersoner indfgre lovligt indkgbte lsege-
midler til human anvendelse til personlig brug til sygdomsforebyggelse eller -
behandling pr. post, kurerforsendelse o.l. fra lande, som er medlem af Den Eu-
ropeeiske Union eller omfattet af EZJS-aftalen.

Legal distributionskaede

Ifglge laeegemiddellovens 8 7, ma et leegemiddel kun forhandles eller udleveres
her i landet, nar der er udstedt en markedsfgringstilladelse enten af Leegemid-
delstyrelsen i medfgr af denne lov eller af Europa-Kommissionen i medfer af
EU-retlige regler om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler m.v. (feelles-
skabsmarkedsfagringstilladelse).

Forfalskede leegemidler og efterligninger af lseegemidler er ikke omfattet af det
godkendte lsegemiddels markedsfgringstilladelse efter § 7. Forfalskede leege-
midler og efterligninger vil saledes ikke lovligt kunne forhandles eller udleve-
res.

Risici ved brug af illegalt medicin
Udover at illegale produkter er ulovlige laegemidler, er der ogsa en sundhedsri-

siko ved indtagelse af produkterne.

Produktionen af produkterne foregar formentlig ikke i overensstemmelse med
God Fremstillingspraksis (Good Manufacturing Practices (GMP)). Det er derfor
ikke sikkert, at alle tabletter indenfor samme batch er fremstillet pA samme
made. Der kan bl.a. sas tvivl om renheden af de anvendte ravarer og aktive
leegemiddelstoffer, maengden og formen af aktivt leegemiddelstof, tilstedeveae-
relsen af urenheder, typen af fyldstof, farvestof og coatingsmateriale. Det blev
fx oplyst i EU’s arlige toldrapport for 2005, at der var fundet forfalskning af et
leegemiddel, hvor murbrokkestgv var brugt som fyldstof. Tilstedeveerelsen af
urenheder samt ravarer og aktive laegemiddelstoffer af darlig kvalitet kan have
en toksikologisk virkning ved indtagelse.

Tabletternes formulering kan formentligt veere anderledes end de godkendte
produkter, dvs., at der er anvendt andre fyldstoffer, oplgsningsmidler og coa-
tingsmidler ved fremstillingen af tabletten. Dette kan have betydning for hvor i
kroppen tabletten udlgses, hvordan indholdsstofferne i tabletten optages i

2 Bekendtggrelse nr. 1224 af 7. december 2005 om privates indfarsel af leegemidler
3 Ved privatpersoner forstas enhver fysisk person, herunder laeger, tandleeger og dyrlaeger
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kroppen, og hvornar virkningen indtreeder, og hvor effektfuld virkningen er.
Det vil sige, at virkning og bivirkning er ukendt for preeparatet.

Udveelgelse af produkter
Illegal distributionskasede

Leegemiddelstyrelsen har valgt at afgreense undersggelsen til at omfatte livs-
stilsleegemidler i form af potenslaegemidler og slankeleegemidler.

Af potenslaegemidler er der fokus pa Viagra®, Cialis® og Levitra®, som er god-
kendt til behandling af erektil dysfunktion (impotens). Der er sédledes fokus pa
bade forfalskninger og efterligninger af disse lsegemidler.

Af slankelaegemidler er der fokus p& Reductil,® der indeholder sibutramin, som
er godkendt til behandling af fedme. Der er ogsa her fokus pa bade forfalsk-
ninger og efterligninger af disse leegemidler.

I den periode, hvor der blev indsamlet prgver, var der ingen tilbageholdte
slankemidler, der umiddelbart faldt ind under projektets formal, og der blev
saledes kun udtaget progver af potensmidler.

Leegemiddelstyrelsen modtager hver uge indberetninger fra SKAT om privates
indfagrsel af produkter, som mistaenkes for at veere omfattet af leegemiddello-
ven. Ud fra disse indberetninger har Leegemiddelstyrelsen i marts og april i
2007 udvalgt 23 forsendelser, der indeholder produkter, der enten pga. pro-
duktnavn eller betegnelse af indholdsstof, indikerede, at der var tale om en
forfalskning/efterligning af et godkendt laeegemiddel. De udvalgte forsendelser
er alle afsendt fra lande udenfor EU/E@S-omradet, og safremt produkterne i
forsendelserne er omfattet af lsegemiddeldefinitionen i leegemiddellovens § 2,
vil indfgrslen umiddelbart veere i strid med 8 5 i bekendtggrelse om privates
indfarsel af leegemidler.

Laegemiddelstyrelsen bad politiet om at beslaglaegge forsendelserne, sa Lee-
gemiddelstyrelsen kunne udtage praver til laboratorieanalyse for at fastsla, om
produkterne var omfattet af lseegemiddelloven.

De 23 udvalgte forsendelser indeholdte alle produkter, som sa ud til at veere
bestemt til behandling af impotens. | alt medfgrte de udvalgte forsendelser, at
30 produkter blev sendt til analyse i Leegemiddelstyrelsen.

Legal distributionskaede
I Danmark har man endnu ikke fundet tilfeelde, hvor forfalskede lsegemidler er
distribueret til det danske marked via den legale distributionskasede.

Projektet har til formal at undersgge, hvorvidt der forefindes forfalsket Levitra®
og Viagra® i det legale distributionssystem. Dette undersgger man ved stikprg-
ver og efterfglgende analyse i Leegemiddelstyrelsens laboratorium. 1 2005 fo-
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restod det europeeiske leegemiddelagentur EMEA en europeaeisk undersggelse af
Cialis® i den legale distributionskaede i Europa med henblik pa undersggelse for
forfalskninger. Man valgte derfor ikke at medtage Cialis® i denne undersggelse.

Undersggelsen omfatter indsamling af leegemiddelprgver i forskellige led af di-
stributionssystemet; grossist, apotek og paralleldistributgr. Leegemiddelprg-
verne er sa vidt mulig blevet indsamlet geografisk fra hele landet.

| forbindelse med undersggelsen blev 47 prgver indsamlet. Prgverne repree-
senterede to preeparater fordelt pa seks forskellige styrker. Prgverne blev dels
indsamlet af Leegemiddelstyrelsens visitatorer p& apoteker og dels ved rekvire-
ring direkte fra grossister og paralleldistributgrer. Visitatorerne har i alt rekvi-
reret 21 leegemiddelprgver fra 7 forskellige apoteker. Endvidere har Leegemid-
delstyrelsen rekvireret leegemiddelprgver ved skriftlig henvendelse til 2 paral-
leldistributgrer samt til 3 grossister. | alt er der indhentet 26 lsegemiddelprgver
fra paralleldistributgrer og grossister.

Laboratorieundersggelse
De indsamlede prgver fra den legale og illegale distributionsksede er blevet

analyseret i Leegemiddelstyrelsen.

Ved analyse af prgverne fra den illegale distributionskaede er Viagra®, Cialis®
og Levitra® indkgbt hos Nomeco og anvendt som referencestandard. De aktive
laeegemiddelstoffer er henholdsvis sildenafil citrat (Viagra®), tadalafil (Cialis®)
og vardenafil hydrochlorid trihydrat (Levitra®).

Prgverne fra den legale distributionskeede har veeret analyseret op mod fglgen-
de referencestandarder: vardenafil hydrochlorid trihnydrat modtaget fra Bayer
A/S og sildenafil citrat indkgbt fra LGC GmbH.

Analysen bestod af:

1. Inspicering af pakningsmaterialet

2. Fysisk karakterisering af tabletterne

3. Screening af prgven med HPLC for potensfremmende stoffer (vardenafil,
sildenafil, tadalafil) eller analoger

4. Screening af udvalgte prgver med LC-MS for potensfremmende stoffer
(vardenafil, sildenafil, tadalafil) eller analoger

1. Inspicering af pakningsmateriale

Der er foretaget en visuel inspicering af bade primaer emballage (for eksempel
blisterpakning) og sekundaser emballage (for eksempel yderemballage) for den
pregve, der blev modtaget. Ved inspicering af sekundeeremballagen er fglgende
registreret; udseende af pakningen herunder logo, farve, tekst, blindskrift,
batch-nummer og udigbsdato.
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Falgende oplysninger er blevet registreret for primaeremballagen; udseende af
blisterpakning, produktnavn, styrke, batch-nummer og udlgbsdato. | forbindel-
se med inspiceringen er udvalgte prgvers pakningsmateriale fotograferet.
Udover den visuelle inspicering af pakningerne er der ogsa foretaget en gen-
nemgang af de tilhgrende indleegssedler.

2. Fysisk karakterisering af tabletter

Den fysiske karakterisering bestod i en vurdering af tabletternes udseende
(form, farve og evt. indgravering), bestemmelse af tabletternes dimensioner
(leengde, bredde og tykkelse) samt bestemmelse af gennemsnitsvaegt og vari-
ation.

3. Screening af prgve med HPLC

Samtlige prgver er blevet analyseret ved hjeelp af HPLC (High Pressure Liquid
Chromatography) for indhold af et af de aktive potensfremmende lsegemiddel-
stoffer (potensmidler), henholdsvis sildenafil, vardenafil og tadalafil eller ana-
loger. Leegemiddelstyrelsens laboratorium har i den forbindelse udviklet en
analysemetode til screening af prgverne for indhold af potensmidler. Til identi-
fikation af et potensmiddel anvendes retentionstid og UV-spektral profil sam-
menholdt med reference standarder.

4. Screening af udvalgte preeparater med LC-MS

Endvidere har Leegemiddelstyrelsen udviklet en analysemetode ved hjeelp af
LC-MS (Liquid Chromatography Mass Spektrometry) til identifikation af po-
tensmidler og analoger heraf. Analysemetoden er ligeledes en screeningsme-
tode og ved identifikationen anvendes retentionstid, masse og fragmentati-
onsmgnster sa vidt muligt sammenholdt med reference standarder.

Denne analysemetode er blevet anvendt pa udvalgte prgver fra den illegale
distributionskaede.

Resultater
Ved analyse af samtlige prgver fra bade den legale og illegale distributionskae-
de er der fundet indhold af potensfremmende leegemiddelstoffer.

Pragver fra den illegale distributionsksede

1. Inspicering af pakningsmateriale

Prgverne fra den illegale distributionskeede er typisk modtaget i blisterpaknin-
ger uden sekundaser emballage eller som tabletter uden hverken primeer eller
sekundeer emballage. Blisterpakningerne har i mange tilfeelde angivet indhold
og maengde af aktivt leegemiddelstof. Endvidere er der typisk angivet batch nr.
og udlgbsdato pa blisterpakningerne. Derudover er der pa blisterpakningen set
navneligheder med godkendte leegemidler for eksempel Sialis, Pfiagara og Au-
vitra. Pa baggrund af inspiceringen af pakningsmaterialet er det vurderet, at
samtlige 30 produkter er efterligninger.
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2. Fysisk karakterisering af tabletter

Visuelt har tabletterne mange lighedstreek med originalproducentens tabletter i
udseende, form, farve og indgravering. Forskellighederne mellem tabletterne
har veeret i indgravering, overflade og dimensionerne. Indgraveringer i efter-
ligningernes tabletter har for eksempel veeret VGR100, 100, C20 og original-
producentens logo i et forsgg pa efterligning af originalproducents tablet se bi-
lag 1. Tabletternes dimensioner som leengde, bredde og tykkelse er generelt
forskellig fra original producentens.

Bestemmelse af gennemsnitsvaegt og variation er beregnet for tre tabletter fra
samme prgve. Indenfor samme type prgver fx Sialis er gennemsnitsveegten og
variationen bestemt for hver forsendelse.

Generelt er spredningen stgrre for prgver beslaglagt i den illegale distributi-
onskaede end for godkendte lsegemidler.

3. Screening af prgve med HPLC

Ved HPLC analyse af samtlige prgver fra den illegale kaede er der fundet ind-
hold af potensmidler. Det er hovedsagligt leegemiddelstofferne sildenafil (17
pragver) og tadalafil (10 prgver), som er blevet identificeret i efterligningerne.
Der er fundet overensstemmelse mellem anvendt navn og aktivt indholdsstof.
For eksempel har samtlige analyserede Sialis prgver indeholdt tadalafil, som er
det aktive leegemiddelstof i Cialis®.

I to af efterligningerne af henholdsvis Cialis® og Viagra®, er der identificeret
indhold af flere aktive leegemiddelstoffer. Man har fundet ud af, at disse inde-
holder en kombination af de godkendte aktive leegemiddelstoffer sildenafil, ta-
dalafil og vardenafil, men derudover er en analog til de godkendte lsegemiddel-
stoffer ogsa identificeret. Sammensaetningen for de to efterligninger er forskel-
lig. 1 efterligningen af Cialis® fandt man indhold af tadalafil og sildenafil, mens
der i efterligningen af Viagra® blev fundet indhold af vardenafil, tadalafil og
analog af sildenafil.

4. Screening af prgve med LC-MS

Analysemetoden ved brug af LC-MS er anvendt til at bekreefte identiteten af
indholdet fundet ved HPLC analysen. Syv prgver fra den illegale distributions-
keaede blev udvalgt til analyse ved LC-MS. Prgvernes indhold af aktive lsege-
middelstoffer blev bekraeftet ved analysen. Desuden blev en analog af sildenaf-
il identificeret ved LC-MS analyse.

Opsummering fra den illegale distributionskaede

| forbindelse med undersggelsen af de illegale produkter har man vurderet, at
de 30 prgver er efterligninger af godkendte leegemidler. De havde stor lighed
med de godkendte produkter i relation til tabletternes form, farve og indgrave-
ringer. Forsendelserne indeholdt typisk tabletter i blisterpakninger uden den
ydre emballage og var ofte patrykt navn og meengde pa det potensfremmende
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indholdsstof. Desuden var blisterpakningen patrykt produktets navn, som ty-
pisk har stor navnelighed med originalpreeparatet. Analyser foretaget med
HPLC og LC-MS identificerede desuden aktive leegemiddelstoffer med potens-
fremmende virkninger i samtlige efterligninger. | to af efterligningerne blev der
endvidere fundet en kombination af to aktive leegemiddelstoffer, samt en ana-
log af et tredje leegemiddelstof. Den farmakologiske virkning af en kombination
af flere aktive leegemiddelstoffer og analoger er ukendt.

Identifikationen af aktive leegemiddelstoffer i de udtagne produkter, produk-
ternes form og udseende, medfgrer, at produkterne er omfattet af leegemiddel-
loven, jf. definitionen i leegemiddellovens § 2. Produkterne er ikke godkendt
med markedsfgringstilladelse, jf. leegemiddellovens 8 7, hvilket betyder, at der
er tale om ulovlige leegemidler.

Pragver fra den legale distributionskaede

1. Inspicering af pakningsmateriale

Samtlige prgvers primaere og sekundaere emballage (blisterpakning og yder-
emballage) er blevet gennemgaet med henblik pa at identificere forskelligheder
se hilag 2.

Ved gennemgangen af pakningsmaterialet for de forskellige styrker af Levitra,®
blev der ikke fundet nogen forskelle i pakningsmaterialet sammenholdt med
originalproducentens.

Pa det danske marked findes forskellige pakningsmaterialer for Viagra®, da
leegemidlet leveres af originalproducenten og to paralleldistributarer. Derfor sa
man pakningsmaterialet med og uden blindskrift, 2endret abningspraksis samt
pakninger ometiketteret eller ompakket af paralleldistributgrerne. Gennem-
gang af indleegsseddel viste, at implementering af ny indleegsseddel og indfar-
sel af blindskrift p& pakningerne var indfart samtidig.

Yderligere sa man brug af forskellig skrifttype pa blisterpakningen. Batch nr.
og udlgbsdato var patrykt pa blisterpakninger i forskellige skrifttyper se bilag
3. Leegemiddelstyrelsen har kontaktet originalproducenten, som har bekraseftet
at begge skrifttyper er anvendt, og de aktuelle batch nr. er originale.
Derudover bemaerkede man, at der var foretaget en sort overstregning af
batch nr. pa etiketten pa en blisterpakning fra paralleldistributgr. Et nyt batch
nr. var patrykt med en anden skrifttype pa etiketten se bilag 4. Ved kontakt til
paralleldistributgrerne blev det bekraeftet, at pakningen stammer derfra, og at
de har foretaget denne overstregning. Overstregning af gammelt batch nr. og
tilfgjelse af et nyt batch nr. er sket i forbindelse med implementering af revide-
ret indleegsseddel i pakningerne.
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2. Fysisk karakterisering af tabletter

Visuelt, fandt man ingen forskelle i tabletternes udseende, farve eller form.
Gennemsnitsvaegt og variation blev bestemt pa samtlige pregver af Levitra® og
Viagra®. Gennemsnitsvaegten viste, at der ikke forekom naevneveerdige resul-
tater indbyrdes mellem tabletter fra samme pakning og indenfor tabletternes
styrke.

3. Screening af prgve ved HPLC

De aktive leegemiddelstoffer i hhv. Levitra® og Viagra® er blevet identificeret
ved retentionstid pa HPLC og UV spektral profil. Identifikationen viste indhold
af henholdsvis vardenafil og sildenafil.

4. Opsummering fra den legale distributionskeede

De indledende resultater fra kontrollen af stikprgverne viser ikke indikationer
pa forekomst af forfalskninger i den legale keede. Ved inspicering af paknings-
materiale for praeparater, der distribueres i Danmark via bade originalprodu-
cent og paralleldistributgr, blev der observeret visse forskelle, som sort over-
stregning af batch nr. og patrykning af batch nr. og udlgbsdato med forskellig
skrifttype. Analyserne med HPLC og LC-MS bekraeftede indholdet af de dekla-
rerede aktive leegemiddelstoffer.

Konklusion

Illegal distributionsksede

Alle de udvalgte produkter indeholdt aktive leegemiddelstoffer, og er saledes
omfattet af leegemiddellovens leegemiddeldefinition. Der blev i alt fundet 30
pragver, der betegnes som efterligninger, mens der ikke var nogen prgver, som
betegnes som forfalskninger.

Laegemiddelstyrelsen vil pa baggrund af analyseresultaterne foretage partshg-
ring af de personer, der har indfert forsendelserne. Partshgringen gar ud pa, at
personerne, der er anfgrt som indfgrer pa indberetningerne fra SKAT, far fore-
lagt reglerne for indfarsel af leegemidler. P& baggrund af partshgringssvarene,
vil Leegemiddelstyrelsen treeffe afggrelse i sagerne.

Legal distributionskaede
| undersggelsen af de 47 indsamlede prgver fra apoteker, grossister og paral-
leldistributarer er der ikke identificeret forfalskede Viagra® og Levitra®.

Undersggelsen har givet anledning til opmaerksomhedspunkter i forbindelse

med pakningsmaterialet, idet sma forskelle i pakningsmaterialet kan drage
tvivl om aegtheden i pakningsmaterialet, og at dette kan besveaerligggre en
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identifikation af eventuelle forfalskninger. Dette har Leegemiddelstyrelsen gjort
originalproducent og paralleldistributgr opmaerksom pa.

Selvom undersggelsen ikke har identificeret forfalskede lsegemidler i den legale
keede, er det ingen garanti for, at forfalskede leegemidler ikke vil kunne fore-
komme i den legale kaede fremover.

Leegemiddelstyrelsen vil derfor fortsat overvage den legale distributionskaede
og vurdere risici for forfalskninger i forbindelse med tilsynsvirksomheden og
kontrol af leegemidler.

Selvom undersggelsen ikke har identificeret forfalskede lsegemidler i den legale
keede, kan det ikke afvises, at der vil kunne forekomme forfalskede leegemidler
I den legale keede fremover.

For yderligere information kontakt Heidi Skjgdt Andersen
hep@dkma.dk, 4488 9244
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Bilag 1
Billeder af udvalgte pragver
Fra den illegale kaede

Original Cialis® tablet

Eksempel pa Cialis® efterligning (ukendt navn)

Efterligning
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Eksempel pa Cialis® efterligning “Sialis”

Tagalali Tallaki Z0mg

Efterligning
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Original Viagra® tablet

Eksempel pa Viagra® efterligning (ukendt navn)

Efterligning
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Eksempel pa Viagra® efterligning ”Pfiagara”

Efterligning
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Eksempel pa Viagra® efterligning “’Sildenafil tablets”

Efterligning

Eksempel pa Viagra® efterligning ”Progra-MD”

Efterligning
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Eksempel pa Viagra® efterligning (ukendt navn)

=

Efterligning

. o (Y 5._.,
g A g .
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
Original Levitra® tablet

Eksempel pa Levitra® efterligning ”Auvitra”

Auvitra Auvitra Auvitra aAuvitra

Efterligning
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STYRELSEN
mCINES AGENCY
Bilag 2

Billeder af udvalgte praver

Fra den legale keede

5 mg Levitra®

10 mg Levitra®

20 mg Levitra®
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

25 mg Viagra®

3\(- 3
VIAGRAY
25 mg

SILDENAFIL

4 filmovertrukne tabletter

25 mg Viagra® fra paralleldistributer
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

El:
ol VIAGRA

filmieerimokne tableser]
50 mg filmuhadador il

Sildenafil

Sildenafil

Slll-_zsféTs

4 filmovertrykne table
filmuhﬂha%ar toflur A

50 mg Viagra®

. 51(1-%\1\
Viagra 50 mg
sildenafil
12 filmovertrukne tabletter

ViAGRAY

50 mg

SILDENAFIL

4 filmovertruknei@b!etter

Ims
211-253%
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STYRELSEN
mcqus AGENCY

Viagra 100 mg

Sildenafil (som citrat)
12 filmovertrukne tabletter
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Bilag 3

e

Batchnr. og udlgbsdato for blisterpakning Viagra 50mg (paralleldistribueret)

LN I
.l
Batchnr. og udlgbsdato for blisterpakning Viagra 50mg (paralleldlstrlbueret)

Batchnr. og udlgbsdato for blisterpakning Viagra 50mg (paralleldistribueret)

Batchnr. og udlgbsdato for blisterpakning Viagra 50mg
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STYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

Bilag 4

Sort overstregning af batch nr. Nyt batch nr tilfgjet
med anden skrifttype
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