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Arten der Arzneimittelfalschung ((AGES

1. Perfekte Imitation eines Praparates mit den selben Wirkstoffen
und identischer Verpackung

> geringe gesundheitliche Risiken (~ 5%)

2. ldentische Verpackung eines Markenproduktes

Wirkstoff meist enthalten, aber oft keine ausreichende Qualitat bzw.
Quantitat

> mangelnde Wirkung, Risiko nach Indikation bzw.
Verunreinigungen (—~11%)

3. Produkt sieht wie ein Arzneimittel aus

> enthalt an Stelle der Wirkstoffe z.B. nur Traubenzucker
> keine Wirkung, Risiko nach Indikation ( > 50%)

4. Produkt enthalt gesundheitsschadliche oder giftige Stoffe
> korperliche Schaden oder Tod maéglich/wahrscheinlich (— 20 %)
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Definition Biologika \('( AGES
Ausgangsmaterial ist biologischen Ursprungs
(Blut, Plasma, Zellen, Gewebe, Organismen)

Wirkstoff ist ein hochmolekulares Molekdl
(Protein)

Charakterisierung nur durch eine Kombination
von physiko-chemischen und biologischen
Testmethoden maglich
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Beispiele fur Biologika (,(AGES

Impfstoffe

Plasmaprodukte (z.B. Gerinnungsfaktoren,
Immunglobuline, Humanalbumine)

monoklonale AntikGrper

(andere) Proteine, die mit Hilfe bio- bzw.
gentechnologischer Methoden hergestellt werden
(z.B. Rezeptorantagonisten, Hormonantagonisten/-
agonisten

Urinary derived products
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Besondere Risiken biologischer \"(AGES
Arzneimittel (J o B g

Infektionen:
viral (HIV, HCV), Prionen (vCJD), bakteriell (Sepsis),
fungal

Immunogenitat:

(z.B. Inhibitorenbildung, allergische Reaktionen,
Kreuzreaktionen mit kdrpereigenen Antikorpern bel
Kurzzeitsubstitution)

Verunreinigungen:
(z.B. Eosinophilia Myalgia Syndrom)
Haufig intravenose Applikation
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Gesundheitsrisken (,(AGES

Chemische Verunreinigungen: nur Patient betroffen

Mangelhafte/keine Wirkung: nicht nur Patient
betroffen > gefalschte, unwirksame Impfstoffe
begunstigen Epidemien)

Mikrobielle Verunreinigungen: Infektionen (z.B. HIV,
HCV) werden vom Patienten auf Dritte Ubertragen

Einsatzmaoglichkeiten als biologische Waffe:
gefalschte Impfstoffe als ideales Vehikel
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Besondere Anforderungen an die \"(AGES
Herstellung (1# e i et "

Streng definierte Auswahlkriterien an das
Ausgangsmaterial

Testung des Ausgangsmaterials auf infektiose
Kontaminanten

Validiertes Verfahren zur Inaktivierung bzw.
Eliminierung von infektiosen Kontaminanten

Validiertes (konsistentes) Herstellungsverfahren,
prazises Monitoring (in-Prozesskontrollen)
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Motive und Attraktivitat (,(AGES

meist sehr teure Arzneimittel: hohe
Gewinnspannen

meist nur begrenzt verfugbar: Nachfrage grolier
als Angebot

Zur Zeit noch wenig ausgepragtes Bewusstsein
bel Anwendern, Patienten, Kontrollorganen und
Herstellern

Unterschiedliche Sozialversicherungswesen in
anderen Landern
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Methoden/Strategien der Falscher (,(AGES

Recycling > Verlangerung des Ablaufdatums
Refilling > aufgebrauchte Endbehalter

Up-labeling > niedrige Dosen in hohe umetikettieren
Mock Up Filling > Aqua dest. oder Detergenzien
Dirty Sourcing > minderreines Ausgangsmaterial
Stealing > Vertrieb von gestohlenen Biologika
Striking > Falschung als Bio-Waffe (hypothetisch!?)
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Bekannte Biologika Falschungen

Impfstoffe (Influenzaimpfstoff USA)
Albumin (China, Venezuela)

Immunglobulin (Kosovo)
Gerinnungsfaktor VIII (Argentinien)

Albovina (Humanalbumin, Immunglobuline >
Osterreich 1997)
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\-
Zusammenfassung (,(AGES

Biologika gehoren einer besonderen Gruppe von
Arzneimitteln an, da

- nicht unbegrenzt verfugbar

- aufwendig in der Gewinnung und Herstellung

- durch sie Krankheiten Ubertragen werden konnen

Biologika Falschungen sind ,attraktiv®, da

- hohe Gewinnspannen erzielt

- Bewusstsein Uber ihre Existenz in Bevolkerung/Fach-
gruppen noch nicht so ausgepragt wie es notig ware
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Methodenentwicklung zur Identifizierung von

Proteinen

> Erstellung von ,,Fingerprint-Bibliotheken®, Aufschluss
Uber Herkunft des Ausgangsmaterials

Bewusstsein schaffen
Arzte, Apotheker, Patienten, Hersteller, Behorden

Internationale Zusammenarbeit fordern
> ILFCM
> Hersteller und nationale Behdrden
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