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Resultat fran Lakemedelsverkets analys av potensmedel fran Internet

Inledning

Tio av de 28 potensmedel som Lakemedelsverket analyserade innehéll inte vad som utlovades
pa forpackningen. | flera fall var det sa kallade "Ortpreparat” som hade spetsats med hdga
doser lakemedelssubstans. Samtliga preparat som ingick i analyserna finns att kopa via
Internet. Resultaten bekraftar Lakemedelsverkets tidigare varningar: Att handla lakemedel
fran oseriosa internetapotek medfor stora risker for konsumenten eftersom det aldrig gar att

vara séker pa vad preparaten egentligen innehaller.

Bakgrund

Oseridsa internetapotek har funnits under en langre tid. De lakemedel som oftast saljs pa
dessa webbplatser &r sa kallade "livsstilspreparat” som olika former av potenslakemedel och
bantningspreparat.

| gruppen potenslakemedel aterfinns substanserna sildenafil (Viagra), tadalafil (Cialis) och
vardenafil (Levitra). Lakemedlen ar godkanda for behandling av erektil dysfunktion, det vill
saga oférmaga att fa tillracklig erektion for att kunna genomfora ett samlag. Samtliga
substanser forstarker erektionen vid sexuell stimulering genom att hdmma ett enzym som

paverkar avslappningen av glatt muskulatur i penis blodkarl och svallkroppar.

Potenslakemedel &r receptbelagda i Sverige. Innan lakemedelsbehandling av erektil
dysfunktion 6vervégs ska en lakare undersoka patienten och faststalla orsaken till besvéren.
Lakaren undersoker till exempel om patientens hjérta fungerar som det ska. Detta eftersom
patienter med svara hjart-karlsjukdomar som svar karlkramp eller alltfor lagt blodtryck inte
ska behandlas med den héar typen av potenslakemedel. Det ar ocksa viktigt att lakaren gar
igenom vilka andra lakemedel som patienten anvander eftersom potenslakemedel kan paverka
deras effekt. Nitroglycerin, ketokonazol och en del HIV-lakemedel hor till preparat vars effekt



kan paverkas av potenslakemedel. Att sjalv borja lakemedelsbehandla potensbesvar utan

kontakt med lakare kan vara forenat med héalsorisker.

Pa Internet séljs flera olika potenspreparat férutom ovan namnda lakemedel. Manga av dessa
innehaller orter av olika slag, inte sallan kinesiska orter. Det kan misstankas att vissa av dessa
Ortpreparat ”spetsats” med ldkemedelssubstanser for erektil dysfunktion. Misstanken baserar
sig pa om preparatet har ett hogt pris i jamforelse med andra ”potensértmedel”.
Lakemedelsverkets tidigare analyser av olika kinesiska ortpreparat har ocksa visat pa innehall

av lakemedelssubstanser.

Syfte

Lakemedelsverket ville analysera innehallet av bestamda substanser (sildenafil, vardenafil och
tadalafil) i potensmedel som séljs via Internet for att se om det angivna dmnet och halten
overensstamde med innehallsforteckningen. Ett annat syfte var att ta reda pa hur vanligt det ar
att dessa substanser ingar i potensmedel, till exempel i "Ortpreparat”, utan att detta deklareras

pa forpackningen. Urvalet av produkter gor inte ansprak pa att vara heltackande.

Urval av produkter

Inkop av de 28 produkterna har skett i samband med att Lakemedelsverket fatt forfragningar
om Klassificering av potensmedel och anmélningar om biverkningar av potenspreparat
inkopta pa Internet. Rapporter fran andra landers myndigheter har dven foranlett inkop och
produkter har ocksa kopts in efter internetsokning pa webbplatser som tillhandahaller

potensmedel.

Analysmetoder

Lakemedelsverket har undersokt samtliga produkter betraffande forpackning, utseende,
storlek och vikt. Innehallet har analyserats med egenutvecklade metoder med modern och
kraftfull analysmetodik, LC-MS (vétskekromatografi/masspektrometri) och NMR-

spektroskopi (nuclear magnetic resonance). De bada analysmetoderna kompletterar varandra.

Stickprov av produkterna har jamforts mot referensmaterial for sildenafil, vardenafil och

tadalafil. Vid analyserna har Ldkemedelsverket &ven letat efter snarlika substanser dar
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molekylen har modifierats nagot, eftersom det publicerats undersokningar dar sadana
substanser forekommit (1).

Undersokningen vid laboratoriet startar med att produkten screenas med NMR-spektroskopi.
Ett karaktaristiskt spektrum fas om produkten innehaller nagot kant potenspreparat. Produkten
screenas aven med LC-MS for att bekréafta substansens identitet samt att fanga upp eventuellt
forandrade molekyler. Med ny LC-MS-metodik kan substansens molekylvikt bestdmmas
med stor noggrannhet och matchas mot substanser i ett referensbibliotek.

Vid positivt resultat gors en haltbestdamning med NMR for att bestdmma hur mycket av den

aktiva lakemedelssubstansen som finns i produkten.

Resultat

Tio av de 28 potensmedel som Lakemedelsverket analyserade innehéll inte vad som utlovades
pa forpackningen. Samtliga dessa 10 innehdll nagon av lakemedelssubstanserna sildenafil,
tadalafil eller vardenafil (se tabell).

| innehallsdeklarationen stod i de flesta fall att produkterna endast innehdll érter av olika slag
och bara i tva fall fanns det angivet att produkten innehdll en lakemedelssubstans.

Det kan inte uteslutas att produkterna dven kan innehalla andra lakemedelssubstanser an de

som Lakemedelsverket sokte efter i analyserna.

Sildenafil, den aktiva substansen i Viagra, aterfanns i tre produkter. | tva av dessa var
tabletternas form, farg och pragling gjord s att den liknade lakemedlet Viagra. | en annan
produkt pavisades ocksa sildenafil vid analysen, men i en annan halt (69 mg/tablett) an i
originalpreparatet Viagra.

Tadalafil, den aktiva substansen i Cialis, identifierades i sex produkter. Det stod inte angivet i
innehallsdeklarationen att produkterna inneholl tadalafil. Vid haltbestamning framkom att
tabletterna inneholl nastan fyra ganger sa mycket aktiv substans som i en normaldos-tablett
Cialis. Enligt instruktionen pa en av forpackningarna kunde anvandaren ta 1-2 tabletter/dag.
En person som tar tva tabletter riskerar da att fa i sig nastan atta ganger den dos som normalt
rekommenderas. Tadalafil patraffades dven i en gratis “prova-pa-tablett” for ett
potenspreparat men i produkten som man sedan kunde bestdlla via Internet fanns ingen tillsats
av tadalafil. Tadalafil fanns ocksa i ett av preparaten som riktade sig till kvinnor. Har var det

en kapsel som innehdll ndgot mer &n maximal dygnsdos, jamfort med originalprodukten
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Cialis. Aven har kunde anvandaren ta 1-2 kapslar, enligt instruktionen, vilket skulle innebéara

en cirka fem ganger hogre dos an normaldosen for en man.

En analog till vardenafil, den aktiva substansen i Levitra, identifierades i en av de undersokta
produkterna. Har hade saledes originalmolekylen modifierats. Vilken effekt den snarlika
substansen har finns inte beskrivet eller dokumenterat. Den kan till exempel vara mer potent

eller ha mer biverkningar &n originalsubstansen.

Sammanfattningsvis visar analysresultaten att flera produkter innehdll 1akemedelssubstanser
som inte deklareras i innehallsdeklarationen. Bade hogre och lagre halt av aktiv substans har
uppmiatts jamfort med godkéanda lakemedel. For en konsument gar det aldrig att vara séker pa
vad ett preparat fran ett oseriost internetapotek egentligen innehaller — oavsett vad som star

angivet pa forpackningen eller i informationen pa webbplatsen.

Uppfdéljning och atgarder

| de fall forsaljningen &r olaglig och det finns kontaktuppgifter till saljaren meddelar
Lakemedelsverket saljaren att lakemedelsforséljningen och/eller marknadsforingen ar olaglig.
Om detta inte ger resultat ar vitesforelagganden nésta steg — att aktdrerna maste betala en
straffavgift om de inte upphor med sin verksamhet.

| nagra fall har Lakemedelsverket polisanmalt olaglig forséljning, och darefter konstaterat att
internetsidorna har slackts ner eller att produkterbjudanden har tagits bort. Lakemedelsverket
planerar i dagsléaget att gora ytterligare polisanmélningar.

Ett brett natverk ar viktigt i kampen mot den olagliga handeln. Lékemedelsverket har darfor
ett omfattande samarbete med olika myndigheter, intresseorganisationer, privata naringslivet,

branschorganisationer med mera, bade nationellt och internationellt.

Om internetapotek
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86 procent av de internetapotek som visar en stampel pa att de ar certifierade ljuger.

96 procent av apoteken pa Internet &r olagliga.

Sex av tio receptbelagda mediciner som séljs pa Internet ar falska och farliga eller

undermaliga.

90 procent av internetapoteken saljer receptbelagd medicin utan att kréva recept.
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