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Arzneimittel per Mausklick

Zweifelhafte Qualitat

Von Mona Tawab, Manfred Reinhardt, Dieter Flamme und Manfred Schu-
bert-Zsilavecz / Propecia im Sonderangebot: Solche Versprechungen ver-
leiten viele Patienten dazu, Medikamente per Mausklick im Internet zu be-
stellen. Doch wie steht es um die Qualitdt der Arzneimittel und welchen
Gefahren ist der Verbraucher ausgesetzt? Eine Analyse des Zentrallaborato-
riums Deutscher Apotheker (ZL) liefert stichhaltige Antworten.

Die Gesundheitsreform hat den Weg fiir
den Versandhandel mit Arzneimitteln frei
gemacht. Seit Januar 2004 ist es in
Deutschland rechtlich zuldssig, mit einem
Rezept auch verschreibungspflichtige Arz-
neimittel »per Mausklick aus dem Inter-
net« zu beziehen. Neben seriosen Apothe-
ken gibt es hier auch skrupellose Geschaf-
temacher, die dubiose und illegale Ware
anbieten. Bestellt man auf unseriésen
Webseiten, besteht die Gefahr, Falschun-
gen, illegale, nicht zugelassene oder falsch
dosierte Arzneimittel zu erhalten. So stell-
tenim Mdrz 2004 im bayerischen Dillingen
Beamte liber 100 ooo minderwertige Fal-
schungen von verschreibungspflichtigen
Tabletten sicher, darunter Mittel gegen
Haarausfall, zur Potenzsteigerung, Rau-
cherentwéhnung und Gewichtsreduktion.
Dies sind nur einige von vielen Medika-
mentenfalschungen, die in Deutschland
im Umlauf sind und in aller Regel tiber du-
biose Internetquellen gehandelt werden.

Ein weiterer Falschungsskandal mach-
te Schlagzeilen. Die Saarbriicker Staatsan-
waltschaft erhob im August 2005 Anklage
gegen vier Manner, die gefdlschte Arznei-
mittel via Internet an liber 8ooo Kunden
vertrieben hatten. Die Mdnner mit deut-
scher Staatsangehorigkeit wurden im De-
zember 2005 zu Haftstrafen von 18 Mona-

ten bis zu 4 Jahren verurteilt. Dieser und
andere Falle veranlassten das saarlandi-
sche und das bayerische Gesundheitsmi-
nisterium, Warnungen auszugeben und
den Verbrauchern zu raten, Arzneimittel
ausschlieBlich in der Apotheke zu kaufen.

Eigene Testkiufe im Internet
Selbst Experten fallt es schwer, im Internet
seridse Anbieter von Betriigern zu unter-
scheiden. Um die Qualitat der dort vertrie-
benen Praparate zu tberprifen, fiihrte das
ZL am Beispiel von
Propecia® (eingetra-
genes Warenzeichen
der Firma Merck &
Co., Inc,, Whitehouse
Station, N. J./USA) in
Zusammenarbeit mit
dem  Arzneimittel-
hersteller MSD Sharp & Dohme GmbH
Testkaufe im Internet durch und analysier-
te die erhaltenen Falschungen im ZL.

Im Vorfeld wurden 24 Internetadres-
sen ausgewahlt, bei denen fehlende allge-
meine Geschdftsbedingungen sowie un-
klare Aussagen und Formulierungen auf
unseriose Geschaftspraktiken hindeute-
ten. Die Internetseiten waren in deutscher,
englischer oder italienischer Sprache ver-
fasst, verwiesen alle auf das gesuchte Pro-

Serioser oder unserioser
Anbieter von Arzneimitteln?
Die Unterscheidung ist fiir den
Besteller oft schwer ersichtlich.
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dukt »Propecia« und waren fiir den Patien-
ten einfach aufrufbar. Die Internetkaufe
der Packungen mit etwa 28 Tabletten wur-
den von einer unabhangigen Detektei
nach klar definierten Kriterien ausgefuihrt.
Die erhaltenen Produkte wurden auf Origi-
nalitatsmerkmale untersucht und die
identifizierten Falschungen an das ZL zur
weiteren Untersuchung gegeben.

Ergebnis der Bestellungen

Von den 24 vorgegebenen Internetadressen
konnten nur bei 19 Anbietern Bestellungen
vorgenommen werden. Von den verblei-
benden finf belieferten zwei nur die USA,
Kanada und Puerto Rico, bei einem lieBen
Darstellung und Preis von vorneherein ein
illegales Generikum vermuten und einer
war im Netz nicht mehr aufrufbar (auf-
grund der sehr unterschiedlichen Zeitfens-
ter fir die Bestellungen). Der letzte nicht lie-
ferfahige Anbieter beschrieb zwar das ge-
suchte Produkt, hatte es aber nicht im Wa-
renbestand dokumentiert und verwies auf
ein Alternativpraparat. Folglich konnte kei-
ne Bestellung getatigt werden.

Von den 19 Websites, bei denen Bestel-
lungen vorgenommen werden konnten,
lieferten nur zwdlf Anbieter. Von den sie-
ben nicht liefernden Handlern reagierten
flinf Anbieter, die alle Kreditkartenzahlung
voraussetzten, gar nicht auf die Bestel-
lung, einer lieferte nicht nach Deutschland
und in einem Fall wurde das Kreditkarten-
konto des Kunden zwar umgehend belas-
tet, es erfolgte aber keine Lieferung der
Ware. Alles in allem gingen jedoch 14 Liefe-
rungen ein, da zwei Anbieter unaufgefor-
dert die Ware doppelt in je zwei getrenn-
ten Sendungen verschickten. Insgesamt
zeichnete sich ein sehr abwechslungsrei-
ches Bild bei den erhaltenen Produkten ab.

Skrupelloses Vorgehen

Wie Abbildungen 1 und 2 zeigen, werden
die als Propecia gehandelten Praparate
oftmals ohne Angabe einer Chargennum-
mer und ohne gesetzlich vorgeschriebene
Verpackung offen in Plastiksackchen ein-
getlitet und teilweise ohne oder mit
fremdsprachigen Beipackzetteln in Briefen
versandt. In diesen Fallen ist eine Identifi-
zierung der Ware nur iber die Farbe und
das auf den Tabletten gepragte Logo mog-
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lich. Um Zollkontrollen zu umgehen, wird
der Inhalt nicht selten als Geschenk (Eng-
lisch: »gift«) falsch deklariert. Wer bei ille-
galen Anbietern im Ausland bestellt, ris-
kiert namlich, dass die Ware vom Zoll ab-
gefangen wird, und muss dariber hinaus
mit einer Anzeige und Geldstrafe rechnen.

Fremdsprachige Beipackzettel machen
es dem Patienten meist unméglich, Dosie-
rung, Risiken und potenzielle Nebenwir-
kungen zu verstehen. Zusatzlich zu den
fremdsprachigen Beipackzetteln enthiel-
ten einige Sendungen sogar selbstformu-
lierte »Do-it-yourself«-Beipackzettel in
deutscher Sprache, deren liickenhafte In-
formationen ohne wissenschaftlichen
Hintergrund ausgewahlt wurden (Abbil-
dung 3). Dies birgt ein besonders hohes Ri-
siko fiir den Patienten, der Nebenwirkun-
gen und Schaden aufgrund falscher Infor-
mationen ausgesetzt ist. SchlieRlich han-
delt es sich um einen verschreibungs-
pflichtigen Arzneistoff, der besonderen
vorgegebenen Vertriebswegen unterliegt.

Dennoch wurden alle bestellten Pro-
dukte ausnahmslos ohne Vorlage eines
gultigen arztlichen Rezeptes versandt. Oft
genlgte es, auf einem Onlineformular Na-
men, Adresse, Telefonnummer und Alter
auszufiillen. Ohne weitere Beratung oder
Angaben zu anderen eingenommenen
Medikamenten wurde so eine angebliche
Rezeptausstellung bewirkt, die dann auto-
matisch eine Bestellung ausloste. Andere
Internetlieferanten bezogen sich auf ein
Rezept unbekannter Herkunft, das angeb-
lich von einem »virtuellen« Arzt erstellt
wurde, den der Patient nicht kennt.

Lieferanten, die auf diese Weise Medi-
kamente verkaufen, sind skrupellose Ge-
schaftemacher, die sich nicht fur die Ge-
sundheit ihrer Kunden interessieren. Gera-
de die Abgabe verschreibungspflichtiger
Medikamente ist aus gutem Grund an Arzt
und Apotheker gekoppelt. Die gewissenlo-
se Vorgehensweise der Internetanbieter
setzt dagegen alle Sicherheitsvorkehrun-
gen auBer Kraft. Diese sind speziell im Arz-
neimittelbereich notwendig, um eine si-
chere und bestimmungsgemale Therapie
zu gewabhrleisten.

Doch damit nicht genug. Die Besteller
werden auch hinsichtlich des angeblich
guinstigeren Internetpreises oftmals ent-
tduscht, denn das Internet ist nicht in je-
dem Fall billiger als die Apotheke vor Ort.
Waihrend sich nur die Minderheit (ein Drit-
tel der gewdhlten 24 Internetanbieter) mit
ihren Preisen in der Nahe des Apotheken-
abgabepreises von 56,83 Euro (Stand No-
vember 2006) fiir 28 Stiick bewegten, ver-
langten die anderen Anbieter fiir 28 Stiick
durchaus 60, 75 oder 93 Euro und im Ex-
tremfall sogar 110 Euro. Hinzu kommen
Versandkosten zwischen 7 und 15 Euro.

Zudem ist das meist geforderte Bezah-
len per Kreditkartennummer fiir den Pa-
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tienten sehr risikobehaftet. Interessant
sind die E-Mail-Anfragen einiger Lieferan-
ten bezliglich des Verdachts nicht ord-
nungsgemaR Ubermittelter Kreditkarten-
angaben. Jede vom Kunden erganzte Infor-
mation wurde vom Anbieter als neue Be-
stellung gewertet, woraufhin zusatzliche
Lieferungen und mehrmalige Kontobelas-
tungen folgten. Die zwischenzeitlich ver-
schickten E-Mails des Anbieters sind als
Hinhaltetaktik zu werten. So teilte der Ver-
sandhandel einem Kunden in einem
Schreiben mit, dass ihm bei weiteren Be-
stellungen Rabatt gewahrt wiirde; ein an-
deres Mal bat er um Geduld, Riickinforma-

Abbildung 1:
Sogenannte Pro-
pecia-Préparate
werden in Briefen
verschickt. Zur
Umgehung der
Zollkontrolle wird
der Inhalt falsch-
lich als »gift« (Ge-
schenk) deklariert.

Abbildung 2:

Die Tabletten
wurden offen und
ohne gesetzlich
vorgeschriebene
Verpackung in
Plastiktiitchen
verpackt, oft mit
fremdsprachigem
Beipackzettel.

Abbildung 3:
Selbst formulierte
»Do-it-yourself«-
Beipackzettel in
deutscher Sprache

tion oder Neubestellung, sollte die Ware
noch nicht beim Empfanger eingetroffen
sein. Die E-Mails enden zu einem Zeit-
punkt, an dem es nicht mehr méglich war,
das abgebuchte Geld zurlickzufordern. Da-
mit zeigt sich, dass sich der Besteller von
Arzneimitteln im Internet nicht nur einem
gesundheitlichen, sondern auch einem er-
heblichen finanziellen Risiko aussetzt.

Erhebliche Mangel festgestellt

Von den gelieferten Produkten konnten
sechs als Falschungen identifiziert werden.
Diese wurden hinsichtlich ihrer pharma-
zeutischen Qualitdt vom ZL untersucht.
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Dabei wurde der Gehalt des vermeintli-
chen Wirkstoffs Finasterid in den Propecia-
Falschungen bestimmt und im Fall des
Nachweises das Freisetzungsverhalten be-
urteilt. Mit der Analyse des Freisetzungs-
vermogens kann die Fahigkeit einer Tab-
lette bestimmt werden, ihren Wirkstoff im
Korper abzugeben. Die Untersuchungen
wurden nach der Monografie fiir »Finaste-
ride Tablets« des Amerikanischen Arznei-
buchs (USP29) durchgefiihrt.

Fir die Gehaltsbestimmung wurde der
vermeintliche Wirkstoff mittels HPLC un-
ter Verwendung eines FlieBmittelsystems
aus Phosphorsaure und Acetonitril an C-18
als stationare Phase quantifiziert. Mit iso-
kratischer Elution wurde bei 45 °C Saulen-
temperatur die Absorption der Proben bei
240 nm gegenlber Referenzstandard ge-
messen. Entsprechend den Anforderungen
muss der Gehalt zwischen g5 und 105 Pro-
zent des deklarierten Werts liegen.

Das Freisetzungsverhalten wurde ent-
sprechend den Vorgaben der Monografie
in der Paddle-Apparatur (n = 6) durchge-
fiihrt. Entsprechend den Anforderungen
darf die freigesetzte Wirkstoffmenge im
Wasser nach 30 Minuten 8o Prozent der
Deklaration nicht unterschreiten. Die Agi-
tation betrug 50 Umdrehungen pro Minu-
te. Die Quantifizierung von Finasterid aus
der In-vitro-Freisetzung erfolgte chroma-
tografisch an einer 45 °C temperierten Sili-
cagel-Saule bei einer Wellenlange von
220 nm gegentiiber Referenzstandard.

Félschung  Herkunft

A per Luftpost
aus Shanghai /
China,
Domain: Zypemn

Zahlungsart

Kreditkarte

Keine der untersuchten Proben erfillte die
Anforderungen der USP hinsichtlich Ge-
halt und Freisetzungsverhalten auch nur
annahernd. Bei vier der verdachtigen Pro-
dukte befand sich uberhaupt kein Wirk-
stoff in den Tabletten. Bei zwei weiteren
Proben wurde ein deutlicher Mindergehalt
von 66 Prozent an Finasterid festgestellt.
Zusatzlich zum niedrig dosierten Finaste-
rid fand sich ein weiterer Bestandteil, der
nicht naher identifiziert werden konnte.
Die als Falschung erwiesenen Tablet-
ten mit minderwertiger Qualitat lassen
sich vom Original oftmals nicht unter-
scheiden, was eine Identifizierung der Imi-
tate fur den Verbraucher unméglich
macht. In einem Fall waren bei naherem
Betrachten im Vergleich mit den Original-
tabletten geringfligige Unterschiede im
Farbton und in der Pragung erkennbar.
Doch auf derartige Unterschiede sollte
man sich nicht verlassen, denn selbst Fach-
leute kdnnen Original und Kopie in vielen
Fallen auf den ersten Blick kaum auseinan-
derhalten.
P> Die Qualitatspriifungen im ZL bestati-
gen: Internetprodukte sind oft nur Schein-
medikamente oder billige Falschungen.

Die Tabelle listet die Ergebnisse der in die
Qualitatspriifung im ZL einbezogenen, als
Propecia gehandelten Internetpraparate
auf. Die Untersuchungen im ZL zeigen sehr
deutlich, dass der Kaufer von Arzneimit-
teln im Internet nicht davor gefeit ist, an-

A

stelle des bestellten Originalarzneimittels
gefdlschte Praparate zu erhalten. Diese
enthalten den deklarierten Wirkstoff oft
gar nicht, nicht genligend oder in Kombi-
nation mit unbekannten, moglicherweise
toxischen Stoffen. Zudem stellt sich die
Frage, ob die gelieferten Medikamente, de-
ren Herstellungsumstande unklar sind,
beim Hersteller lberhaupt gepriift und
kontrolliert wurden. Wer unkontrollierte
Internetpraparate bestellt, riskiert auf-
grund deren zweifelhafter Qualitat seine
Gesundheit und setzt sich darliber hinaus
schutzlos dem skrupellosen Vorgehen der
Internetanbieter aus.

Fazit

Selbstverstandlich gibt es seriése und ver-
trauenswiirdige Internetapotheken. Doch
daneben verkaufen auch skrupellose Ge-
schaftemacher ihre dubiose Ware. Beim
Bezug von Arzneimitteln tber das Internet
ist es schwierig, seridse von unseriésen An-
bietern zu unterscheiden. Die ZL-Untersu-
chungen haben eindeutig gezeigt, dass die
Qualitat der gelieferten Produkte in vielen
Fallen zweifelhaft ist. Bei Bestellung auf
unseriosen Webseiten besteht die Gefahr,
gefalschte Arzneimittel ohne, mit einem
falschen oder einem unzureichend dosier-
ten Wirkstoff zu bekommen.

Alle im Rahmen dieser Untersuchung
durchgefiihrten Bestellungen konnten
ohne Vorlage eines arztlichen Rezepts aus-
gelost werden. Diese Umgehung der Re-

Bemerkung

haufige E-Mail-Anfragen des Lieferanten wegen ver-
meintlich nicht korrekten Kreditkartenangaben

B per Luftpost
aus Shanghai/
China,
Domain: USA

C per Luftpostaus
Kalifornien/USA

D per Luftpostaus
Kalifornien/USA

E per Luftpost
aus Shanghai/
China,
Domain: USA

F per Luftpostaus
Australien

Kreditkarte

Kreditkarte

Kreditkarte

Kreditkarte

Kreditkarte

Gehalt an Freisetzung
Finasterid (mindestens
(95 bis 80 Prozent in
105 Prozent der 30 Minuten)
Deklaration)
nicht _
nachweisbar
nicht _
nachweisbar
67,6 Prozent 32,0 Prozent
(0,676 mg) in

30 Minuten
66,7 Prozent 32,7 Prozent
(0,667 mg) in

30 Minuten
nicht _
nachweisbar
nicht _
nachweisbar

Tabelle: Ergebnisse der in die Qualitatspriifung im ZL einbezogenen Propecia-Internetpraparate

dhnelt in Art und Versand Probe A: Lieferant betrach-
tet jede geforderte Berichtigung als fortlaufende Be-
stellung. Konto wurde umgehend zweimal belastet.
Zwei Lieferungen erfolgten zeitlich versetzt jeweils
per Einschreiben mit Riickschein

Bestellung und Lieferung in GroRbritannien. Zusatz-
lich zum niedrig dosierten Finasterid fand sich ein
weiterer nicht néher identifizierbarer Bestandteil.

Bestellung und Lieferung in GroRbritannien. Zusatz-
lich zum niedrig dosierten Finasterid fand sich ein
weiterer nicht néher identifizierbarer Bestandteil.

Lieferant betrachtet jede geforderte Berichtigung als
fortlaufende Bestellung. Konto wurde umgehend
zweimal belastet. Zwei Lieferungen erfolgten zeitlich
versetzt jeweils per Einschreiben mit Riickschein.

Obwohl eine umgehende Zusendung zugesichert
und der Termin per E-Mail bestétigt wurde, erfolgte
die Lieferung mit grolRer Verzogerung.
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zeptpflicht stellt den Verbraucher ohne
Zweifel vor erhebliche gesundheitliche Ri-
siken, wenn die Therapie ohne arztliche
Uberwachung stattfindet. Alle seridsen
Anbieter fordern fiir rezeptpflichtige Medi-
kamente ein giiltiges Rezept und rechnen
haufig direkt mit der Krankenkasse ab. For-
dert ein Anbieter kein Rezept oder gibt es
nur ein Onlineformular, das automatisch
ein Rezept unbekannter Herkunft gene-
riert, sollte man die Finger davon lassen.

Die Internetanbieter wurden im Vor-
feld der Untersuchungen sorgfaltig ausge-
sucht. Dabei wurde Wert darauf gelegt,
verschiedene, den Patienten leicht zu-
gangliche Seiten auszuwahlen. Jedoch hat
sich gezeigt, dass sich manche Anbieter in
ihrer Aufmachung und im Versand sehr
ahneln, was vermuten lasst, dass einzelne
Anbieter zum Teil mehrere Internetadres-
sen flir den Vertrieb nutzen.

In einigen Fallen konnte Ware zwar be-
stellt werden, es erfolgte aber keine Liefe-

rung. In der Regel wird das Bezahlen per
Kreditkarte vor der Lieferung gefordert. Dies
birgt fiir den Patienten ein hohes Risiko an
Diebstahl und Betrug. Der irrefiihrende Be-
stellmodus bei vielen Anbietern fiihrte
dazu, dass die Bestellung mehrmals ausge-
I6st und die Kreditkarte mehrmals belastet
wurde.

Oft musste der Kunde sehr lange auf die
bestellten Arzneimittel warten. In einem
Extremfall wurde erst nach sechs Wochen
geliefert. Selbst Vorgaben wie Expressver-
sand (drei bis sieben Tage) garantierten die
plnktliche Zustellung nicht, auBerdem hat-
ten sie keinen Einfluss darauf, ob der Anbie-
ter Uberhaupt lieferte. Zudem lagen die
Preise der Praparate im Internet —entgegen
manchen Erwartungen — oftmals deutlich
Uber dem Apothekenabgabepreis, womit
der angebliche Preisvorteil bei Bestellungen
aus dem Internet entfallt.

Bei Arzneimitteln handelt es sich nicht
um gewohnliche Konsumgtiter; sie mussen

Uberreicht mit freundlichen Empfehlungen

sehr hohe Anforderungen an ihre Qualitat
erflillen. Bei diesen Erwerbsmethoden ist je-
doch nicht sichergestellt, ob tberhaupt ir-
gendwelche Qualitatsstandards eingehal-
ten werden. Daher empfiehlt es sich, Arz-
neimittel nicht von dubiosen Internethand-
lern, sondern aus der legalen Verteilerkette
mit ordnungsgemaRer arztlicher Verschrei-
bung zu beziehen. Nur diese bietet Thera-
piesicherheit und Schutz vor gesundheits-
gefahrdenden Falschungen. /

I Fiir die Verfasser

Dr. Mona Tawab, Zentrallaboratori-
um Deutscher Apotheker, Carl-Man-
nich-StraRe, 65760 Eschborn, E-Mail:
m.tawab@zentrallabor.com

Wir weisen darauf hin, dass der Inhalt der
vorliegenden Publikation die Meinung der Autorin
widerspiegelt, die nicht notwendigerweise mit
der von MSD tibereinstimmen muss.

Bei der Anwendung der genannten Arzneimittel empfehlen wir,

sich nach der jeweiligen aktuellen Fachinformation zu richten.
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