Sovesykeepidemi i Uganda

Afrikansk trypanosomiasis, afrikansk
sovesyke, er en alvorlig og dedelig
sykdom som serlig rammer fattige men-
nesker i tynt befolkede strok. Syk-
dommen skyldes infestasjon med para-
sittene Trypanosoma brucei rhodesiense
eller T brucei gambiense og overfores
ved stikk fra tsetsefluen (1). I Uganda
finnes begge sykdomsformene, som

i noen grad krever ulik tilnaerming hva
gjelder forebygging og kontroll.

11998 bret det ut en epidemi av afri-
kansk sovesyke med T brucei rhodesi-
ense 1 Uganda. Dette skyldtes forflyt-
ninger av kveg, som er reservoar for
parasitten, som folge av konfliktene
i landet. Utbredelsen av denne parasitten
var inntil nylig var avgrenset til men-
nesker og buskap i de ostlige deler av
landet. De siste arene er det rapportert et
okende antall pasienter med afrikansk
sovesyke av T brucei rhodesiense
i Soroti-provinsen nord i landet (2), og
screeningundersgkelser av buskap har
vist en stadig heyere andel med denne
parasitten.

Behandlingen av afrikansk sovesyke
bestar i suramin i tidlige sykdomsfaser,
senere melarsoprol, som er et toksisk
arsenikkpreparat. Like viktig er det
a forebygge videre spredning til men-
nesker via vektorkontroll (tsetsefluer) og
massebehandling av kveg med antitry-
panocide midler. Dette har vist seg vans-
kelig & gjennomfore i Uganda pga. ved-
varende konflikter og voldshandlinger
i de aktuelle omrddene, og epidemien
féar stadig sterre omfang. Man ma derfor
regne med at afrikansk sovesyke vil bli
endemisk i de nordlige omradene
i Uganda.
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Indisk patentlov

svekker HIVJAIDS-arbeidet

India har nylig vedtatt en ny patentlov som vil f& store negative
konsekvenser for fattige menneskers tilgang pa legemidler, blant annet

midler mot HIV/AIDS.

Frem til nd har man i India bare gitt patenter
pa produksjonsmetoden og ikke pa pro-
duktet i seg selv. Dette har gjort at det

i praksis har veert sveert lett & produsere
kopier av medikamenter. Derfor har det
utviklet seg en stor industri i landet for pro-
duksjon av generiske medisiner, som

i regelen er langt billigere enn originalpre-
paratet. India er i dag verdens sterste produ-
sent av generiske medisiner, og disse billige
medisinene er spesielt viktige for pasienter
i de aller fattigste landene.

India har nylig fatt en ny patentlov som
ogsé omfatter farmaseytiske produkter (1).
Loven er kommet i stand etter palegg fra
Verdens handelsorganisasjon (World Trade
Organisation, WTO) om & utarbeide og
vedta en lov som er i overensstemmelse
med TRIPS-avtalen (Trade Related Aspects
of Intellectual Property Rights) (1). Denne
avtalen regulerer handel om «kunnskapsba-
sert eiendomy, og patentlovgivning er en
sentral del av dette.

Den som utvikler et nytt farmaseytisk
produkt, kan fa patentbeskyttet oppfin-
nelsen. Det medferer at patentinnehaveren
har enerett pa & produsere medisinen, med

andre ord monopol. I praksis vil patentret-
tighetene eies av et legemiddelfirma som
enten har utviklet medikamentet selv eller
har kjopt rettighetene fra den som stod bak
oppfinnelsen. Rasjonalet bak et slikt patent-
system er at det antas & stimulere til forsk-
ning.

Generiske medisiner er viktig
Selskaper som produserer generiske medi-
siner, dvs. kopier av originalmedisiner, vil
ofte kunne selge dem til en langt lavere pris
enn fabrikanten av originalmedisinen kan.
Dette skaper konkurranse og forer til at pri-
sene presses ned. Et illustrerende eksempel
er da Ser-Afrikai 2001 begynte & importere
indiske generiske antiretrovirale legemidler
til AIDS-pasienter. Konsekvensen var at
prisen pa preparatene etter hvert sank til om
lag 5 % av den opprinnelige. Saken fikk
mye medieoppmerksomhet. Den internasjo-
nale farmaseytiske industrien anla rettssak
mot serafrikanske myndigheter, fordi de
ansa den generiske parallellimporten som
ulovlig. Den farmaseytiske industrien fikk
mye negativ omtale og valgte til slutt

a trekke anklagen.

Forfatteren, pasienter og andre helsearbeidere ved en helseklinikk i Liberia i januar 2003. Foto privat
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For HIV/AIDS-pasienter i fattige land er
det sveert viktig & fa prisen pa medisiner
ned. Prisen p4 antiretrovirale legemidler er
fremdeles en av de viktigste faktorene som
begrenser tilgangen til behandling. I dag er
en standardbehandling med antiretrovirale
medisiner tilgjengelige for 140 amerikanske
dollar per pasient per ar. Nar det er behov
for & bytte til nyere antiretrovirale midler,
kan kostnadene bli sa haye som 5 000
dollar per ar (2).

HIV-viruset utvikler raskt resistens mot
medikamentene som brukes i behandlingen.
Ved resistensutvikling vil pasienten métte
bytte til andre, nyere medisiner. Mangelen
pa nye og tryggere antiretrovirale medisiner
inneberer en ny dedsdom for disse pasien-
tene. Dette vil gjelde hundretusener afrika-
nere som i dag bruker antiretrovirale lege-
midler og som né er symptomfri og ofte har
tatt opp igjen rollen som familieforserger.
For dem er det viktig at «annenlinjemedi-
siner» er tilgjengelige til en pris som de selv
eller myndighetene kan betale.

Indiske firmaer har forenklet behandling
med antiretrovirale legemidler betydelig
ved & produsere kombinasjonstabletter som
inneholder tre ulike generiske antiretrovi-
rale midler fra forskjellige patentinneha-
vere. Dette har fatt ned prisen pa medisi-
nene og redusert risikoen for resistensutvik-
ling, som er sarlig vanlig ved bruk av
monoterapi. Der trengs nye kombinasjons-
piller med nyere og tryggere «forstelinje-
medisinery», men pa sikt vil det bli et stort
behov for effektive kombinasjoner med
«annenlinjemedisiner». Produsenter av ori-
ginalmedisiner har vist liten evne til & ga
sammen om 4 utvikle kombinasjonspiller.

Den nye patentloven i India

Eldre medisiner er unntatt fra den nye
patentloven i India, og slike midler vil bli
produsert og solgt til samme pris som for.
Medisiner som er utviklet etter 1995 og
hvor det i dag er generiske medisiner pa
markedet, vil fortsatt kunne produseres,
men vilkéret er at produsenter av generika
ma betale et visst honorar (reasonable roy-
alty) til patentinnehaveren. Dette vil fore til
prisekning pé disse medisinene. Hvor stor
er ennd usikkert, da loven ikke spesifiserer
hva som er et rimelig honorar (2). Interna-
sjonale normer for slike honorarer er
3—4%. Den nye loven setter derimot ingen
begrensninger pa hvor mye som kan kreves.
I Ser-Afrika forsekte et farmasgytisk firma
a kreve 40 % i honorar, men kravet ble
redusert etter motstand fra aktivister og
domstoler (3).

For nye legemidler hvor det i dag ikke
finnes generisk produksjon, vil det i fram-
tiden bli sveert vanskelig 4 oppné generisk
konkurranse. Patentinnehaveren vil vere
eneradende pa markedet. Dette vil innebzre
skyhaye priser, og i praksis vil slike lege-
midler ikke bli tilgjengelig for pasienter
i fattige land for patentet utloper etter 20 ar.
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Internasjonal medisin
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Antiretrovirale legemidler kan hindre progrediering av HIV-infeksjon, men slike midler er dyre og
derfor vanskelig tilgjengelig for pasienter i fattige land. Her fra en helseklinikk i Liberia i Afrika.
Foto @yunn Holen

Differensierte prissystemer og rabatter som
originalprodusentene tilbyr fungerer ofte
ikke, fordi firmaene ikke har registrert
medikamentene eller har altfor kompliserte
bestillings- og leveringsrutiner.

En viktig mulighet for generisk produk-
sjoni fremtiden er sakalt tvangslisensiering,
dvs. 4 tillate generisk produksjon mot
patentinnehaverens vilje. TRIPS-avtalen gir
apning for dette dersom legemidlet trengs
i forbindelse med en alvorlig epidemi som
truer folkehelsen i det aktuelle landet. Den
indiske loven apner for bruk av tvangslisen-
siering for eksport etter forespersel fra det
importerende landet. Det er imidlertid usik-
kert hvordan tvangslisensiering for farma-
soytiske produkter vil fungere i praksis.
Prosedyrene det legges opp til er svert
kompliserte, noe som kan fore til store for-
sinkelser. Vi kan forvente langvarige disku-
sjoner om sterrelsen pa kompensasjonen til
patentinnehaveren (2).

Mulighetene for generisk produksjon av
nye, rimelige og tryggere antiretrovirale
legemidler er ikke helt borte, men de er

langt mindre enn for Indias nye patentlov
ble vedtatt. For AIDS-pasienter i fattige
land vil iverksettelsen av loven bli et
spersmél om liv eller ded.
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Manuskriptet ble godkjent 18.8. 2005.
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