Importe:

Plagiate und Falschungen erkennen

Im Bereich der asthetischen Dermatologie sind minderwertige
Plagiate und Falschungen ein zunehmendes Problem.
Wie kénnen Sie sichergehen, dass Sie mit einem Originalprodukt

arbeiten?

Der Begriff Parallelimporte und die damit ver-
bundenen rechtlichen sowie méglichen ge-
sundheitlichen Risiken tauchen in der letzten
Zeit vermehrt in der Fachpresse auf. Dahin-
ter verbirgt sich im engeren rechtlichen Sinn
zunachst der gewerbliche Import von Arz-
neimitteln, die fUr einen auslandischen Markt
produziert wurden. Die Artikel werden Uber
Parallelimporteure in den nationalen Markt
eingefuhrt. Andere Produkte aus meist unbe-
kannten Quellen werden oft Uber das Internet
zu glnstigen Preisen angeboten.

Wahrend (Parallel-) Importe von Arzneimitteln
Uber autorisierte deutsche Parallelimporteure
legal zuldssig sind, verbirgt sich hinter ver-
meintlich preiswerten Angeboten im Internet
haufig ein Plagiat oder eine Falschung ohne
Zulassung in Deutschland.

Plagiate sind Imitationen von bekannten
Produkten. Sie versuchen dabei dem Original-
produkt méglichst ahnlich zu sehen und den
Kaufer z. B. mit authentisch wirkenden Verpa-
ckungen in die Irre zu fUhren. Inhalt, Reinheit
und Wirksamkeit entsprechen allerdings
nicht dem Originalprodukt.

Falschungen sind Produkte, die vorsatzlich
falsch gekennzeichnet werden. Sie vertu-

schen so ihre Herkunft oder dass sie andere
oder auch gar keine Inhaltsstoffe enthalten.2

Im Bereich der asthetischen Dermatologie sind
besonders Hyaluronsaure-Filler und Botu-
linumtoxin-Praparate sowohl von Plagiaten als
auch von Falschungen betroffen, da diese Pro-
dukte bei Patienten besonders beliebt sind.?

Der Umsatz mit Plagiaten und Falschungen
von Arzneimitteln wird weltweit insgesamt auf
75 Milliarden US-Dollar jahrlich geschatzt.* Wie
viel von dieser Summe auf Produkte aus dem
Bereich der asthetischen Dermatologie entfallt,
ist unklar. So wurden im Jahr 2011 mindestens
34 Onlinehandler identifiziert, die gefalschte
Hyaluronsaure-Filler vertreiben.®

Original
Produkt?



Die Gefahr von Plagiaten und
Falschungen

Der Einsatz von Plagiaten und Falschungen
ist nicht nur strafbar und zieht im schlimms-
ten Fall einen Entzug der drztlichen Appro-
bation nach sich, sondern ist auch mit realen
Gefahren fiir den Patienten verbunden.

Im ,,glUnstigsten” Fall enthalten die Prapara-

te keinerlei wirksame Bestandteile und sind
unschadlich, wenn auch wirkungslos. Haufiger
kommt es allerdings zu Fehldosierungen oder
Verunreinigungen. In einer Probe Botulinumto-
xin aus China wurden 243 Botulinumtoxin-Ein-
heiten gemessen; angegeben waren jedoch
nur 55 Einheiten.® Nebenwirkungen sind bei
einer solchen Uberdosierung sehr wahrschein-
lich.

2002 kam es in den USA zu einem Ausbruch
von nicht-tuberkuldsen Mykobakterien, der auf
Kontaminationen in einem gefalschten Hyalu-
ronsaure-Filler zurtickgefuhrt wurde.” Plagiate
und Falschungen kénnen auch abgelaufene
Produkte enthalten, die lediglich neu verpackt
wurden. Da die Nachahmer unreguliert ope-
rieren, ist eine unsachgemane Lagerung nicht
ausgeschlossen. Dadurch wird die Qualitat des
Praparates unberechenbar.

Mit der potenziell minderwertigen Qualitat
von moglicherweise unsterilen Produkten ge-
hen ernsthafte Gesundheitsrisiken einher.

Wiederholt traten gravierende Nebenwirkun-
gen wie Granulome oder Immunreaktionen

im Rahmen einer Applikation von gefalschten
Hyaluronsaure-Fillern auf, die dann chirurgisch
aus Patienten entfernt werden mussten. In-
terne Untersuchungen von Galderma haben

in Plagiaten aus Deutschland Silikondl, Po-
lyacrylamidgel oder Polyethylenglycol nachge-
wiesen. Auch konnte bei diversen gefalschten
Produkten ein erhdhter Wert an mikrobiellen
Endotoxinen gefunden werden.® Die Produkte
trugen erfundene Namen, die zu Verwechslun-
gen fUhren kdnnen, wie ,Restylane Cell Repair
Collagen” oder ,Restylane Cell New Vigor®.
Pickett und Mewies verwiesen bereits 2009
auf eine Gefahrdung durch gefalschte Botu-
linumtoxin-Praparate.® Die darin enthaltene
unkontrollierte Gelatine erfullt nicht die eu-
ropaischen Richtlinien zur Vermeidung von
spongiformer Encephalopathie.

Das Risko von Plagiaten und
Falschungen

e Unwirksame Bestandteile

¢ Gesundheitsgefahrdende
Bestandteile

e Verunreinigungen

» UnsachgemaéaBe Lagerung und/oder
Uberschreitung der Haltbarkeit

e Falsche Zusammensetzungen
und Dosierungen

Der Einsatz von Plagiaten und Falschun-
gen kann neben ernsthaften Gesund-
heitsrisiken flr den Patienten zu auf-
wandigen Nachbehandlungen fuhren.

Der Einsatz von plagiierten oder ge-
falschten Produkten wird strafrechtlich
verfolgt und kann zum Entzug der
arztlichen Approbation fUhren.



Oftmals sind die Verkaufer oder Produzenten
von Plagiaten nicht direkt als solche zu erken-
nen. Sie nutzen beispielsweise glaubwurdige
Firmenanschriften in den USAS3, agieren aber
aus Drittlandern. Zudem verschicken die An-
bieter ihre Produkte haufig via Freihandelszo-
nen und Uber mehrere Vertriebswege, um die
Herkunft zu verschleiern. Der Transport nach
Europa erfolgt meist Uber ein Land im Mittle-
ren Osten und anschlieend Uber einen euro-
paischen Hafen. Dabei spielt es keine Rolle, ob
sich der Behandler beim Kauf des Betruges
bewusst war oder nicht.

ES GILT:

Erleiden Patienten Schaden durch ein Plagiat
oder eine Falschung eines Praparats, liegt die
Verantwortung in der Regel beim Behandler
- Versicherungen zahlen bei illegalen Aktivi-
taten nicht.

Werden illegale Handler durch Behdrden
enttarnt, dann werden im nachsten Schritt

die Abnehmer untersucht.® So geraten auch
Behandler, die Plagiate oder Falschungen
unwissentlich gekauft haben, in den Fokus der
Ermittler.

Wie erkennt man potenziell
gefahrliche Produkte?

Der einfachste Weg den Erwerb von Plagiaten
und Falschungen zu vermeiden ist, Praparate
direkt vom Hersteller oder autorisierten Hand-
lern zu beziehen.

Pharmareferenten helfen den Behandlern
gerne, einen vertrauenswurdigen Handler zu
finden.

So kénnen Sie Plagiate und
Falschungen erkennen

e Die Seriennummern auf der
Verpackung und dem Produkt
sind identisch

e Die Verfallsdaten auf der Verpackung
und dem Produkt
sind identisch

e Schreibfehler auf der Verpackung
oder der Gebrauchsanweisung sind
Indizien fur ein Plagiat

* Halbvolle Spritzen sollten Anlass zur
Skepsis geben

Falls solche Unregelmafiigkeiten auftreten, soll-
ten sich Behandler direkt mit einem Ansprech-
partner von Galderma in Verbindung setzen.

Patienten als Zielgruppe

Die Hersteller von Plagiaten und Falschungen
zielen nicht ausschlie3lich auf Behandler. Mit
dem Versprechen von geringeren Kosten wer-
den auch gezielt Patienten angesprochen und
zur Selbstbehandlung angeregt.! Sie sind in
der Regel weniger gut informiert als Behandler
und kénnen Plagiate sowie Falschungen oft
nicht vom Original unterscheiden.

Es ist daher essenziell, dass Behandler dieses
Thema mit ihren Patienten besprechen und
von den Gefahren in Kenntnis setzen. Von
einem aufkldrenden Gesprach profitieren so-
wohl Behandler als auch Patienten.



Unterstliitzung um den Erwerb von Plagiaten zu vermeiden

Galderma unterstitzt Sie mit einem aufwandigeren Packungsdesign, um die Restylane
Originalpraparate besser erkennen zu kdnnen.

Bitte achten Sie bei den Verpackungen auf folgende Merkmale:

.

Leicht schimmernde Hervorstehendes Glanzender In Deutschland mit
Verpackung und Logo (gepragb) Silberstreifen Original-Hologramm
glanzend lackiertes ,,R*

+ Die Seriennummern auf der Verpackung und dem Produkt sind identisch

+ Die Verfallsdaten auf der Verpackung und dem Produkt sind identisch

Wenn lhnen UnregelmaBigkeiten auffallen oder Patienten Produkte selber
online gekauft haben, informieren Sie den jeweiligen Pharmareferenten von
Galderma, oder wenden Sie sich an die Kundenhotline 0800 5888850.
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