
Ocena jakości sfałszowanych produktów leczniczych zawierających
hormony tarczycy.
Cel zrealizowany został poprzez:

analizę jakościową składu badanych produktów leczniczych
analizę ilościową substancji czynnej deklarowanej                
przez producenta
analizę jakościową i ilościową wybranych zanieczyszczeń -
substancji  farmakologicznie  czynnych zidentyfikowanych          
w badanych produktach.

MATERIAŁY I METODY
Materiał do badań stanowiło 10 produktów leczniczych
zatrzymanych przez organy ścigania, pochodzących z nielegalnej  
fabryki  w  Koronowie (symbol 19 i 19A) i Brodnicy  (symbol 35A       
i 35B). Osiem produktów zawierało liotyroninę, a dwa
lewotyroksynę jako deklarowaną substancję czynną. Do badań
wykorzystano   metodę  chromatografii  cieczowej  sprzężoną          
z wysokorozdzielczą spektrometrią mas (LC-MS/MS).

  Fałszowanie produktów leczniczych to ogromny problem
współczesnego świata. WHO szacuje, że aż 50% leków
sprzedawanych przez Internet jest sfałszowana, a w krajach
rozwijających się stanowią one 10% wszystkich leków. Skala tego
zjawiska wciąż rośnie, niosąc zagrożenie dla zdrowia a nawet życia
osób, które świadomie lub nieświadomie stosują sfałszowane
produkty lecznicze.  
   Do najczęściej fałszowanych leków należą m.in. preparaty
stosowane w zaburzeniach erekcji, wspomagające odchudzanie czy
steroidy anaboliczno-androgenne. Leki zawierające hormony
tarczycy (lewotyroksynę i liotyroninę), stosowane w leczeniu chorób
tarczycy, również są oferowane na stronach internetowych jako
preparaty mające potęgować działanie steroidów anabolicznych
oraz wspomagać odchudzanie.
   Dostępne są dane na temat jakości sfałszowanych leków
przeciwmalarycznych, steroidów anaboliczno androgennych,
inhibitorów fosfodiesterazy 5, brakuje natomiast badań dotyczących
oceny jakości produktów leczniczych stosowanych w leczeniu
chorób tarczycy.
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W Y N I K I

• We wszystkich badanych produktach
leczniczych zidentyfikowano substancje
czynne deklarowane na opakowaniu, 
w nieprawidłowych dawkach
• Żadna z badanych tabletek                    
z lewotyroksyną nie zawierała nawet
połowy deklarowanej dawki
• Wszystkie produkty zawierające
liotyroninę zawierały dawkę substancji
czynnej większą niż deklarowana      
przez producenta
• Zaobserwowano duże różnice              
w zawartości substancji czynnych w kilku
tabletkach tego samego produktu –
niejednorodność tabletek

WNIOSKI

• Rzeczywisty skład badanych produktów leczniczych odbiega od deklarowanego na opakowaniu 
• Jakość sfałszowanych produktów leczniczych stosowanych w leczeniu chorób tarczycy jest niska i niesie zagrożenie dla zdrowia i życia konsumenta
• Największym zagrożeniem jest nieprawidłowa i niejednorodna dawka substancji farmakologicznie czynnej, która w niektórych przypadkach przekraczała 600%
   zadeklarowanej dawki
• Inne niezadeklarowane i oznaczone ilościowo substancje farmakologicznie czynne występują w małych ilościach i nie powinny wywołać efektu farmakologicznego, 
   jednakże substancje te wykazują silne lub bardzo silne działanie farmakologiczne i są one wydawane na podstawie recepty lekarskiej

1 .  A N A L I Z A  I L O Ś C I O W A  S U B S T A N C J I  A K T Y W N E J

2 .  A N A L I Z A  J A K O Ś C I O W A  S U B S T A N C J I  F A R M A K O L O G I C Z N I E  C Z Y N N Y C H ,
K T Ó R Y C H  T O Ż S A M O Ś Ć  Z O S T A Ł A  P O T W I E R D Z O N A  N A  P O D S T A W I E  W Z O R C A

4 .  P O Z O S T A Ł E  S U B S T A N C J E  W Y K R Y T E    
W  B A D A N Y C H  P R O D U K T A C H
L E C Z N I C Z Y C H

3 .  A N A L I Z A  J A K O Ś C I O W A
P R O D U K T Ó W  R O Z K Ł A D U                   
I Z A N I E C Z Y S Z C Z E Ń  S U B S T A N C J I
C Z Y N N Y C H  D E K L A R O W A N Y C H   
P R Z E Z  P R O D U C E N T A

• Z i d e n t y f i k o w a n o  5  p r o d u k t ó w
r o z k ł a d u / z a n i e c z y s z c z e ń  z w i ą z a n y c h    
z  s u b s t a n c j ą  c z y n n ą
• W  k a ż d y m  z  b a d a n y c h  p r o d u k t ó w
w y k r y t o  m i n i m u m  d w a  p r o d u k t y
r o z k ł a d u / z a n i e c z y s z c z e n i a  z w i ą z a n e
z  s u b s t a n c j ą  c z y n n ą
• W y m a g a n i a  c o  d o  o b e c n o ś c i  t y c h
z a n i e c z y s z c z e ń ,  z a w a r t e  w  w y t y c z n y c h
I C H ,  b y ł y  s p e ł n i o n e

Kolor zielony oznacza wykrycie danego związku w danej próbce, a kolor czerwony- nie wykryto 


