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Problemet med forfalskade lakemedel 6kar —
Pfizer introducerar nya forpackningar for att 0ka patientsakerheten

Forfalskade lakemedel ar ett vaxande problem globalt. For att 6ka patientsakerheten
introducerar Pfizer nya lakemedelsférpackningar. Forpackningarna ar forseglade och
sakerhetsmarkta och minskar darmed risken for att forfalskade lakemedel nar
patienter.

| en forsta omgang ar det ett tiotal lakemedel vars forpackningar forseglas och forses med
markning som visar att det ar en originalforpackning. Forst ut ar de mest forsalda
ldkemedlen och de som ar mest utsatta for forfalskningar.

Bakgrunden till Pfizers atgarder ar att handeln med forfalskade lakemedel 6kat snabbt under
de senaste aren. Handeln via Internet ar en kanal. Férfalskningarna blir allt mer sofistikerade
och svara att avsl6ja for bade patienter och farmacevter. Lander utan fungerande
lakemedelskontroll &r vérst drabbade, men ocksa i USA och Europa finns aktuella exempel
dar forfalskningar natt patienter via apotek. Till exempel drogs ett parti med 120 000
forpackningar av Lipitor, varldens mest salda lakemedel, in i juli i ar i Storbritannien, efter
att 70 forpackningar med forfalskade lakemedel med samma tillverkningsnummer hittats.

I USA har Pfizer anvént de nya forpackningarna en tid och nu féljer Sverige och ett antal
europeiska lander efter. Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMEA och det svenska
Lakemedelsverket gav sitt godkdnnande till Pfizers initiativ i somras. Med de nya
forpackningarna blir det tydligt for patienten om nagon har brutit forpackningen. Efterhand
kommer ocksa forpackningarna att forses med ett hologram eller en fargmarkning for att
gora forpackningarnas akthet tydlig.

— Behovet av sakrare lakemedelsforpackningar har okat till foljd av den véxande handeln
med forfalskningar. De nya forpackningarna far en saker forslutning och en markning som
ar svar att kopiera och darmed utgor en garanti for produkternas akthet, sager Ingrid Jansson,
ansvarig for Regulatory Affairs pa Pfizer AB.

Under senare ar har distributionskedjan for lakemedel i Europa blivit mer komplex och
fragmenterad till foljd av bland annat en 6kande parallellhandel. Distributionskedjan
omfattar ofta ett stort antal aktérer mellan tillverkare och patient. Lakemedelspartier delas
upp och séljs vidare till olika lander och aterforsaljare. Lakemedel ompaketeras och lastas
om ett antal ganger innan de nar patient. Det har gjort lakemedelsdistributionen i Europa
mer sarbar, vilket riskerar patientsakerheten.

— Patientsakerhet ar en prioriterad fraga for Pfizer. Vi agerar proaktivt for att mota hotet om
forfalskade lakemedel. Det &r naturligt att vi gar forst eftersom vi har flera av de produkter
som hor till de mest forfalskade, daribland Viagra som &r en av varldens mest kopierade
produkter alla kategorier, avslutar Ingrid Jansson.

Pfizer har ocksa tagit initiativ till en dialog med svenska myndigheter om risken for
forfalskningar och patientsakerhetsfragor.



Fakta:

Forfalskade lakemedel: WHO har berdknat omfattningen till ungefér 8 — 10 procent av
varldsmarknaden. Anledningen till att ett antal europeiska aktorer nu varnar for en skarpt
hotbild for forfalskade lakemedel ar dels den snabbt véxande parallellhandeln, dels ocksa
den 6kade narheten till Ryssland och Ukraina, ursprungsléander for stora mangder
forfalskade lakemedel, i samband med EU:s utvidgning.

Parallellhandel: Parallellhandel med lakemedel har 6kat kraftigt i hela Europa under de
senaste aren. | takt med marknadens tillvéxt, har antalet mellanhander mellan tillverkare och
patient okat flerfaldigt. Enligt IMS, det internationella institutet for 1akemedelsstatistik, kan
parallellimporterade ldkemedel "hanteras av sd manga som 20 — 30 mellanhander innan de
nar patienten”,

Ompaketering av lakemedel: En parallellimportor 6ppnar oftast varje forpackning,
avlagsnar original-ytterforpackningen som tillverkaren forsett produkterna med och
avlagsnar den utlandska bipacksedeln. Lakemedelskartan forses med ny klisterlapp pa
importlandets sprak och en ny bipacksedel, ocksa pa importlandets sprak, och laggs i ny
forpackning eller 1aggs tillbaka i originalférpackningen.

For ytterligare information och bildmaterial:
Ingrid Jansson, Regulatory Affairs, Pfizer AB. Tel: 0708 — 50 63 04
Gisela Lindstrand, Informationsdirektor, Pfizer AB. Tel: 0733 — 68 65 00

Bilder pa de nya forpackningarna kan hamtas i pressrummet pa Pfizers hemsida.

1 Haigh, J., IMS Global Consulting, "Parallel Trade in Medicines”, Social Market Foundation, juni 2004

Pfizer ar vérldens ledande lakemedelsforetag. Tillsammans med hélso- och sjukvarden arbetar vi for att erbjuda
patienterna basta mojliga behandling. Malet ar ett langre och friskare liv. Pfizers omfattande forskning leder
fram till effektiva l&kemedel inom hjarta-kérl, centrala nervsystemet, smérta, urologi, infektion, onkologi,
endokrinologi, oftalmologi, rokavvéanjning och respiration. | Sverige bedriver Pfizer forskning, produktion,
marknadsforing och forséljning. For ytterligare information, se www.pfizer.se och www.pfizer.com.
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