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GS-441524 zur FIP-Behandlung
aktuell nicht legal!

Wichtiger Hinweis fiir die Praxis

Robert Hertzsch, Angelika Richter

Aufgrund der im Internet weit verbreiteten
Information zur Wirksamkeit des Wirkstoffs
GS-441524 fiir die Therapie der Felinen In-
fektiésen Peritonitis (FIP) hdufen sich in der
Praxis derzeit Anfragen von Tierbesitzern'
zu dessen Beschaffung oder Anwendung.
Das Nukleosid-Analogon ist in Deutschland
jedoch weder zugelassen noch legal erhélt-
lich. Entgegen kursierender Informationen
ist die Beschaffung und die Anwendung des
Wirkstoffes in Deutschland strafbar.

2018 wurde in der Fachliteratur erstmals von
der Wirksamkeit des Nukleosid-Analogons
GS-441524 gegen das feline Coronavirus als
Erreger der Felinen Infektidse Peritonitis in der
Zellkultur und bei experimentellen Infektionen
berichtet [1]. Im Februar 2019 wurde von
Pedersen et al. [2] eine klinische Studie zur
Sicherheit und Wirksamkeit des Stoffes bei
Katzen mit natiirlich erworbener Feliner
Infektidsen Peritonitis verdffentlicht. Die in
dieser Studie festgestellten vielversprechen-
den Daten zur Wirksamkeit gegen diese mit
aktuell zugelassenen Arzneimitteln nicht effek-
tiv therapierbare Erkrankung hat verstand-
licherweise zu einem groBen Interesse in der
Offentlichkeit [3], insbesondere bei Besitzern
betroffener Katzen, gefiihrt. Die damit einher-
gehende Hoffnung auf eine Heilungsméglich-
keit flir das eigene Tier flihrt in jlingster Zeit
vermehrt zu Anfragen zum Einsatz dieses
Wirkstoffs in tierdrztlichen Praxen und Klini-
ken. Dies soll zum Anlass genommen werden,
die aktuell geltende Rechtslage zum Einsatz
dieses Stoffs kurz darzulegen.

Tierarzte diirfen gemaB § 56a Abs. 1 Nr. 2
Arzneimittelgesetz (AMG) bei Tieren nur zu-
gelassene Arzneimitten anwenden, abgeben
oder verschreiben. Der Wirkstoff GS-441524 ist
aktuell in der EU und dem Européischen Wirt-
schaftsraum (EWR) in keinem Arzneimittel zu-
gelassen. Daher ist der Einsatz eines zugelas-
senen Arzneimittels mit diesem Wirkstoff auch
nach Umwidmung im Therapienotstand nach
§ 56a Abs. 2 AMG nicht maglich. Der Wirkstoff
selbst wurde durch das Unternehmen Gilead
Sciences Inc. beim Europdischen Patentamt
unter dem Patent EP2937350 patentiert [4] und
wird unserer Kenntnis nach aktuell nicht durch
das Unternehmen zum Kauf durch Apotheken
angeboten. Daher entfallt auch die Herstellung
eines Arzneimittels mit diesem Wirkstoff auf

tierdrztliche Verschreibung in einer 6ffentlichen
Apotheke. Der direkte Bezug des Stoffs durch
Tierdrzte wére unabhédngig davon nach den
Regeln des § 59a Abs. 2 AMG nicht zuldssig.

Trotz dieser Tatsachen findet sich bei einer
Suche nach dem Wirkstoff oder der Erkrankung
in den einschldgigen Internetsuchmaschinen
eine Vielzahl von Angeboten zum Bezug des
Wirkstoffs. Ein etwas genauerer Blick auf die
Herkunft der Angebote fiihrt héufig in asiati-
sche Staaten als Ursprung des Angebots. Diese
teilweise auch in deutscher Sprache verfligba-
ren Webshops werben mit schneller Lieferung,
»garantierter Qualitat” und ,garantierter Wirk-
samkeit“. Unabhédngig vom zu hinterfragenden
Wahrheitsgehalt dieser Aussagen stellt die
Bestellung des Wirkstoffs (iber einen solchen
Onlineshop eine Reihe von arzneimittelrecht-
lichen und ggf. auch zoll- und steuerrechtlichen
Straftaten und Ordnungswidrigkeiten dar.

Der gewerbliche oder berufliche Bezug
eines GS-441524-haltigen Arzneimittels aus
Landern auBerhalb der EU bzw. des Européi-
schen Wirtschaftsraums durch Tierdrzte oder
Tierhalter wére gemaB § 72 AMG ein VerstoB
gegen das Verbot der Einfuhr von Arzneimit-
teln aus Drittstaaten ohne Einfuhrerlaubnis
und nach § 96 Nr. 4 AMG eine Straftat. Auch
der Bezug der Reinsubstanz ohne Zertifikat
nach § 72a AMG aus einem Drittstaat wiirde
eine Straftat nach § 96 Nr. 18c AMG darstellen.
Die Anwendung eines nicht zugelassenen
Arzneimittels bei Katzen kann dariiber hinaus
als VerstoB gegen § 56a Abs. 1 Nr. 2 AMG inter-
pretiert werden, was eine Ordnungswidrigkeit
nach § 97 Abs. 2 Nr. 21 AMG ist. Zusatzlich ist
jedes Verbringen nicht zugelassener Arznei-
mittel nach Deutschland unabhéngig vom
Herkunftsland als VerstoB gegen die Regelung
des § 73 Abs. 1 AMG anzusehen, was wiederum
als Ordnungswidrigkeit nach § 97 Abs. 2 Nr. 8
AMG gewertet werden kann. Dariiber hinaus
kann die Einfuhr von Arzneimitteln und Wirk-
stoffen bei ungeniigender Deklaration iiber
Inhalt und Wert der Ware zu VerstdBen ge-
gen zollrechtliche Bestimmungen fiihren, da
fiir den Import von Arzneimitteln aus Drittstaa-
ten sowohl Einfuhrzdlle als auch Einfuhr-
umsatzsteuer féllig werden konnen. lllegale
Arzneimittelimporte werden durch die zustandi-
gen Zolldienststellen regelméBig aufgedeckt
und strafrechtlich verfolgt [5-7].

' Die in diesem Beitrag verwendeten Bezeichnungen stehen stets fiir alle Personen, unabhédngig vom Geschlecht.
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Fazit

In Anbetracht der geltenden gesetzlichen
Regelungen ist aktuell ein Bezug der Substanz
GS-441524 in Deutschland durch Tierdrzte
oder Tierbesitzer nicht legal moéglich. Aus
tierdrztlicher Sicht bleibt zu hoffen, dass die
Substanz in einer reguldren Zulassungsstudie
gepriift wird und im Erfolgsfall eine Zulassung
als Tierarzneimittel angestrebt wird. Sollte eine
solche Studie in Deutschland durchgefiihrt
werden, konnten auch bereits vor Erteilung
einer Zulassung in der klinischen Priifung nach
§ 59 AMG Behandlungen mit dieser Substanz
durchgefiihrt werden.
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