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Schutz vor gefalschten AIDS-Medikamenten:
GPHF stellt neue Testmethoden fur Minilab vor

Mehr Sicherheit fiir die Arzneimittelversorgung in Entwicklungslandern / Gut besuchtes
Pressegesprach in Berlin

Speziell fiir den Einsatz in Entwicklungslindern hat der German Pharma Health Fund neue Testmethoden fiir
antiretrovirale Wirkstoffe entwickelt. Mit den neuen Tests kann die Qualitit wichtiger AIDS-Medikamente schnell
und zuverlissig untersucht werden. Die Methoden werden im GPHF-Minilab® eingesetzt, einem weltweit einzig-
artigen, mobilen und tropentauglichen Kompaktlabor, das bereits in iiber dreiflig Lindern im Einsatz ist. Es
wurde entwickelt, um die Menschen in den Entwicklungsliindern vor der wachsenden Gefahr gefilschter und
qualitativ minderwertiger Arzneimittel zu schiitzen. Mit dem Minilab konnen jetzt 36 der in den Entwicklungs-

lindern am haufigsten eingesetzten Arzneimittelwirkstoffe untersucht werden.

Mit den neuen Testmethoden, die im
Rahmen eines Pressegespriaches in
Berlin vorgestellt wurden, reagiert der
GPHF auf den weltweit wachsenden
Bedarf an Arzneimitteln zur Therapie
der HIV/AIDS-Infektionen, zumal
auch in dieser Medikamentengruppe
bereits Falschungen entdeckt wurden.
Die Tests fiir die Wirkstoffe Didano-
sin, Indinavir, Lamivudin, Nevirapin,
Stavudin und Zidovudin sollen vor al-
lem staatlichen Aufsichtsbehorden,
Krankenhiusern und Gesundheitspro-
jekten die Moglichkeit bieten, Patien-
ten vor Filschungen oder unzurei-
chender Qualitdt von AIDS-Medika-
menten zu schiitzen.

Weltweit im Einsatz

Mit dem GPHF-Minilab® steht seit
1998 ein Instrument zur Verfiigung,
um die Qualitit von Fertigarzneimittel
auch unter den besonderen Bedingun-
gen von Entwicklungsldndern schnell,
zuverléssig und kostengiinstig zu prii-
fen. Mittlerweile befinden sich welt-
weit tiber 130 Minilabs im Einsatz - vor
allem in Asien und Afrika, den Regio-
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Die Vorstellung des neuen Minilab-Tests in Berlin stief auf grofies Interesse.

nen, die am stirksten von Arzneimit-
telfdlschungen betroffen sind. Spitzen-
reiter ist Tansania, wo mit insgesamt 20
Laboreinheiten ein umfassendes Kon-
trollsystem installiert wurde.

In der Praxis bewahrt

Im Rahmen der Vorstellung der neuen
Tests zog der GPHF auch eine Zwi-
schenbilanz nach fiinf Jahren Praxi-
seinsatz des Minilabs. Nach den Wor-
ten der Vorsitzenden des GPHF, Dr.
Gabriele Kiisters, haben sich die Me-
thoden des Minilabs als zuverléssig
und praktikabel erwiesen. "Mit dem
Minilab ist eine schnelle und ko-
steneffektive Qualitdtskontrolle von

Arzneimitteln moglich, die einen
wirksamen Schutz vor der Einnahme
gefélschter oder qualitativ minderwer-
tiger Medikamente bietet. So zeigt
etwa eine Fallstudie aus Kamerun,
dass das Minilab bei der Untersuchung
von 70 Proben eines Malaria-Prépara-
tes 52 Félschungen und Substandards
entdeckt hat."

(Fortsetzung auf Seite 2)

Der GPHF wiinscht allen
Leserinnen und Lesern der
GPHF News ein gliickli-
ches und gesundes 2004.
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(Fortsetzung von Seite 1)

Gerade die Liander, die tiber keine oder
unzureichende Einrichtungen zur Kon-
trolle des lokalen Arzneimittelmarkts
verfiigen, erhalten mit dem Minilab die
Maglichkeit, schnell das Fundament
einer leistungsfdahigen Qualitdtskon-
trolle ihres Arzneimittelmarktes zu le-
gen, so Dr. Kiisters weiter.

Neben den antiretroviralen Wirkstoffen
konnen mit dem GPHF-Minilab® Anti-
biotika, Antiasthmatika, Antiallergika,
Analgetika, Antiinfektiva, Malariamit-
tel und TB-Medikamente untersucht
werden. Die Priifung erfolgt in vier
Phasen: Sichtpriifung, Zerfallspriifung,
Farbreaktionstest und Diinnschicht-
chromatographie. Schnell kann so be-
stimmt werden, ob ein Wirkstoff in aus-
reichender Quantitdt und Qualitdt in
einem Arzneimittel vorhanden ist.

Da der GPHF das Minilab - in der
GroBe zweier handelsiiblicher Reise-
koffer - einschlieBlich aller notigen La-
borgerite, Referenzstandards, Reagen-
zien und Handbiicher anbietet und
auch keine externen Energiequellen
benoétigt werden, ist ein Einsatz inner-
halb kurzer Zeit an nahezu jedem Ort
der Welt moglich. Durch Trainings-
kurse konnen die zukiinftigen Nutzer
aullerdem innerhalb weniger Tage in
die einfache Handhabung der Tests ein-
gefihrt werden.

Minilab-Studie zu
Malaria Medika-
menten in Indochina

Im Rahmen des Pressegespriches in
Berlin stellte Dr. Souly Phanouvong
(United States Pharmacopiea, USP)
auch eine aktuelle Studie vor, die im
Rahmen der USP Drug Quality In-
itiative mit dem GPHF-Minilab® in
Kambodscha durchgefiihrt wurde.
Ziel der Studie war es, die Qualitit

WHO: Weltweit zehn Prozent aller
Arzneimittel gefalscht

Die Gefahr, durch eine Einnahme ge-
falschter oder qualitativ minderwer-
tige Arzneimittel zu Schaden zu kom-
men, wichst stetig. Erst im November

-

Tote gemeldet, die mit gefélschten
Anti-Malaria-Medikamenten behan-
delt wurden. Dramatisch auch die Si-
tuation in China. Hier haben die Behor-
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In iiber 30 Lindern der Welt ist das GPHF-Minilab® mittlerweile im Einsatz.

hat die Weltgesundheitsorganisation
(WHO) darauf hingewiesen, dass
weltweit mittlerweile zehn Prozent al-
ler Arzneimittel gefilscht sind. Die
amerikanische Arzneimittelbehorde
FDA geht nach Angaben der WHO da-
von aus, dass in den Entwicklungslén-
dern sogar jedes vierte Arzneimittel
gefilscht oder qualitativ minderwertig
und damit unmittelbar gesundheitsge-
fahrdend ist. Den Umsatz, der mit Arz-
neimittelfdlschungen weltweit erzielt
wird, beziffert die FDA auf iiber 30
Mrd. USS$ jahrlich.

Gepanscht, gestreckt oder gefélscht
wird alles: Wirkstoffe, Dosierungen,
Verpackungen, Chargennummern und
begleitende Dokumente, wobei alle
Medikamentengruppen betroffen
sind. Die Skrupellosigkeit der Fél-

den alleine im Jahr 2002 weit mehr als
1.300 Betriebe geschlossen, die illegal
Arzneimittel hergestellt hatten.

Bis heute fehlen in vielen Landern die
Moglichkeiten, die Qualitdt der vor
Ort angebotenen Arzneimittel zu un-
tersuchen, so dass die Filschungen
meist erst entdeckt werden, wenn sie
bereits Menschen geschédigt haben.
Neben den Folgen fiir die unmittelbar
Betroffenen bedeuten gefdlschte Me-
dikamente aber immer auch, dass das
Vertrauen in die medizinische Versor-
gung und in die Arzneimitteltherapie
insgesamt untergraben wird, dass die
Gefahr der Arzneimittelresistenzen
zunimmt und dass im Gesundheitssy-
stem dringend bendtigte Ressourcen
verschwendet werden.

der vor Ort angebotenen Medika- | scher hat nicht selten todliche Folgen.  pje  antiretroviralen Wirk-
mente zur Malariabehandlung zute- | So starben beispielsweise 1995 in Ni-  stoffe, die jetzt mit dem
sten. In vier Provinzen wurden ins- | ger 2.500 Menschen, weil sic im Rah- ~ GPHF-Minilab® untersucht
gesamt 183 Arzneimittelproben | men einer Meningitis-Epidemie mit werden kdénnen:

gezogen. Im Rahmen der Untersu- | einem verfilschten Impfstoff geimpft Didanosin

chungen mit dem Minlab erwiesen | wurden. Im gleichen Jahr kamen in :_“d"!a"g.

sich 51 Proben (= 28 Prozent) als | Haiti 89 Kinder zu Tode, die einen mit NaeTilr‘;u irlln

Félschung. Bei einzelnen Wirkstof- | Losungsmittel versetzten Fiebersirup Stavudin

fen waren es sogar 77 Prozent. eingenommen hatten und 1999 wur- Zidovudin

den aus Kambodscha mindestens 30
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Pharmazeuten fur das Management der Arzneimittel-
versorgung in Entwicklungslandern geschult

Fortbildungsseminar von GPHF und Universitat Mainz zum zweiten Mal durchgefiihrt

Zum zweiten Mal haben der GPHF und das Pharmazeutische Institut der Universitit Mainz ein Fortbildungsse-
minar iiber das Management der Arzneimittelversorgung in Entwicklungslindern durchgefiihrt. An dem ein-
wochigen Seminar, das im September stattfand, nahmen Pharmaziestudenten und Apotheker aus Benin, Jorda-
nien, Kamerun, Palistina, Togo, der Schweiz und aus Deutschland teil. Alle 25 Teilnehmer schlossen die
Abschlusspriifung mit Erfolg ab. Die Veranstaltung stand unter der Schirmherrschaft der Bundesministerin fiir

Gesundheit Ulla Schmidt.

Das fiinftigige Seminar, das in der
Evangelischen Akademie Arnoldshain
im Taunus durchgefiihrt wurde, umfas-
ste von der Bedarfsermittlung iiber die
Sonderbeschaffung im Rahmen o6ffent-
licher Ausschreibungen bis hin zur
sachgeméfen Entsorgung von Medika-

keit, mit Praktikern aus der Entwick-
lungszusammenarbeit iiber die Per-
spektiven fiir Apotheker in internatio-
nalen  Gesundheitsprojekten  zu
diskutieren. Ziel der Fortbildungsver-
anstaltung war es, pharmazeutische,
O6konomische und rechtliche Prinzipien

Teilnehmer aus sieben Léindern nahmen an dem 2. GPHF-Seminar teil.

menten alle wichtigen Teilbereiche des
Managements der Arzneimittelversor-
gung in den Entwicklungsléandern. Wei-
tere Lerninhalte widmeten sich auf3er-
dem den wachsenden Problemen durch
Arzneimittelfdlschungen, dem richti-
gen Einsatz von Arzneimittelspenden
und den Grundlagen der Finanzierung
von Gesundheitsdiensten in Entwick-
lungsldndern.

Zahlreiche Praxisbei-
spiele

Breiten Raum nahm zudem die Vor-
stellung von Praxisbeispielen ein. So
wurden u.a. Arzneimittelprojekte aus
Nepal und aus Namibia, Imptkampa-
gnen und Public Private Partnership-
Projekte im Gesundheitsbereich zwi-
schen multilateralen Organisationen
und der pharmazeutischen Industrie
vorgestellt. In Diskussionsrunden hat-
ten die Teilnehmer ferner die Moglich-

in einem Gesamtkonzept zu biindeln
und durch praxisnahes Wissen um die
besonderen Bedingungen und Anforde-
rungen der Arzneimittelversorgung in
den Entwicklungslédndern zu ergénzen.

Unterstitzung von vielen
Seiten

Vermittelt wurden die Seminarthemen
von Wissenschaftlern und Behorden-
vertretern wie von erfahrenen Prakti-
kern aus pharmazeutischen Unterneh-
men und der Entwicklungszusam-
menarbeit. Als Referenten standen den
Teilnehmern u.a. Experten der Kredit-
anstalt fiir Wiederaufbau, der Deut-
schen Gesellschaft fiir Technische Zu-
sammenarbeit, des Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte,
des Malteser Hilfsdienstes, der Apo-
theker ohne Grenzen, des Deutschen
Medikamenten Hilfswerks action me-
deor e.V., der Schering AG, der Boeh-

ringer Ingelheim GmbH und von
Aventis zur Verfiigung. Die Abschlus-
spriifung wurde vom Zentrallaborato-
rium der Deutschen Apotheker konzi-
piert und abgenommen.

Zur Er6ffnung des Seminars hatte Pro-
fessor Klaus Fleischer vom Missions-
drztlichen Institut aus Wiirzburg auf
die vielfiltigen Herausforderungen
hingewiesen, die die Entwicklungs-
hilfe stellt. In besonderem Mafle gilt
dies fiir Mediziner und Apotheker, die
unmittelbar fiir die Gesundheitsver-
sorgung der Menschen Verantwortung
tragen. Gerade die Arzneimittelver-
sorgung in den Entwicklungsldndern
sei als eine Managementaufgabe zu
verstehen, die von den Verantwortli-
chen weit mehr als das unmittelbare
pharmazeutische Wissen verlangt.

Weitere Seminare ge-
plant

Der GPHF plant das Seminar zukiinf-
tig einmal jéhrlich in Deutschland an-
zubieten. Zielgruppe sind dabei vor al-
lem Pharmaziestudenten aus Entwick-
lungsléndern, die in Deutschland stu-
dieren und nach ihrer Ausbildung als
Apotheker in ihre Heimatldnder zu-
riick kehren wollen. Fortgeschritten
sind mittlerweile Uberlegungen, das
Seminar 2004 auch erstmals direkt in
einem Entwicklungsland durchzu-
fiihren. Ein Pilotprojekt ist konzipiert
und kann eventuell bereits im nachsten
Jahr in Ostafrika realisiert werden.

Nihere Informationen zu den Inhalten
des Seminars und den nichsten Termi-
nen sind tiber die Geschiftsstelle des
GPHEF, Postfach 15 23, 61405 Oberur-
sel, Telefon / Telefax: 0 61 71 -5 03 99
- 0/ - 20, E-Mail: info@gphf.org, zu
beziehen.
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"La Semaine du Diabéte": Modelle fiir die moderne
Diabetestherapie in Togo

GPHF forderte Informationsveranstaltungen fiir Arzte und Patienten / Zusammenarbeit mit AfriMedicus
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Punkthch zum Weltdiabetestages am
14. November wurde im afrikanischen
Togo unter dem Titel "La Semaine du
Diabéte" erstmals eine Informations-
woche fiir Arzte, Pflegekrifte und Pa-
tienten zu modernen Behandlungs-
konzepten des Diabetes mellitus
durchgefiihrt. Konzipiert und vor Ort
geleitet wurde die Aktion, die in eine
nationale Informationskampagne ein-
gebettet war, von der Organisation
AfriMedicus. Finanziert wurde das
Projekt vom GPHF. AfriMedicus und
GPHF unterstiitzen damit die Bemii-
hungen der Weltgesundheitsorganisa-
tion WHO, in den Entwicklungslén-
dern Grundlagen fiir ein besseres und
kosteneffektives Management chro-
nischer Erkrankungen zu schaffen und
die Therapietreue der Patienten zu er-
hohen.

Rund 600 Personen haben an den ver-
schiedenen Informationsveranstaltun-
gen in der togoischen Hauptstadt Lomé
teilgenommen, die von Fachérzten aus
Togo und von Experten der WHO ge-
leitet wurden. Schirmherrin des Pro-
jekts, das von Aufklarungsaktionen in
Krankenh&usern, Arztpraxen, Gesund-
heitszentren und in den nationalen Me-
dien begleitet wurde, war die togoische
Ministerin fiir Gesundheit.

Zahl der Diabetiker steigt
auch im Siuden
Diabetes ist ldngst keine Krankheit

mehr, die nur die Menschen in den rei-
chen Lindern des Nordens betrifft.
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Auch in vielen Entwicklungslandern
steigt die Zahl der Patientinnen und
Patienten kontinuierlich, die von der
gefdhrlichen Stoffwechselerkrankung
betroffen sind. Nach Angaben der
WHO ist etwa in vielen afrikanischen
Staaten bis zum Jahre 2030 von einer
Verdrei- oder gar Vervierfachung der
Fallzahlen auszugehen.

Auch auf Togo trifft diese Prognose
zu, denn die WHO erwartet eine Zu-
nahme der Diabetesfille von 63.725
(2000) auf 183.555 im Jahre 2030. Vor
diesem Hintergrund forderte der
GPHF das Fortbildungsprojekt, das

In zahlreichen Veranstaltungen wur-
de iiber moderne Behandlungskon-
zepte des Diabetes informiert.

Arzte und Pflegekrifte mit modernen
Diagnose- und Therapieverfahren ver-
traut machen und gleichzeitig Patien-
ten und ihre Angehorigen iiber Diabe-
tes informieren sowie im richtigen
Umgang mit der Erkrankung schulen
soll. Mit der Fortbildungsveranstal-
tung und der Informationskampagne
sollen in Togo modellhaft die Grund-
lagen fiir ein wirksames und kostenef-

fektives Krankheitsmanagement des
Diabetes mellitus geschaffen werden.

Neues Programm der
WHO

Zur Verbesserung der Therapietreue bei
chronischen  Erkrankungen  wie
Asthma, Diabetes oder Tuberkulose -
und damit auch zum effizienten Einsatz
von Ressourcen - hat die WHO un-
langst ein spezielles Programm vorge-
stellt ("Adherence to longterm thera-
pies: evidence for action"). Wie
notwendig dieses Programm ist, zeigen
die Zahlen. In den entwickelten Lén-
dern wird nach Angaben der WHO die
Therapietreue im Rahmen der Behand-
lung chronischer Erkrankungen auf
durchschnittlich bestenfalls 50 Prozent
geschitzt. In den Entwicklungslandern
werden selbst solche Werte bis heute
nicht anndhernd erreicht.

Dank an Spender

Der GPHF dankt folgenden Spen-
dern fiir die groBziigige Unter-
stiitzung seiner Projektarbeit:

¢ Aventis Behring GmbH
o Wyeth Pharma GmbH
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