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Tilgang til og pris pa legemidler globalt

Essensielle legemidler er slike som tilfredsstiller de prioriterte helsebehovene til en befolkning. Tilgang
til essensielle legemidler er en menneskerettighet. Hvorfor har disse legemidlene en pris som gjgr dem
uoppnaelige for en stor del av verdens befolkning?

* Engelsk oversettelse av hele artikkelen pa www.tidsskriftet.no.
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Ikke alle legemidler er like viktige. Verdens
helseorganisasjon (WHO) definerer essen-
sielle legemidler som de «som tilfredsstiller
de prioriterte helsebehovene til en befolk-
ning» (1). Man mener at rundt 400 ulike
substanser er tilstrekkelig for a forebygge
og behandle de fleste vanlige sykdommer.
WHOs liste over essensielle legemidler
omfatter bdde eldre substanser som ikke
lenger er patentbeskyttet og nyere patent-
beskyttede legemidler.

Tilgangen til legemidler pavirkes av fire
hovedfaktorer: rasjonelt utvalg, overkom-
melige priser, baerekraftig finansiering og et
palitelig helsesystem. I dag hemmes tilgjen-
geligheten i lavinntekts- og middelinntekts-
land av dérlig medisinforsyning og svake
distribusjonssystemer, utilstrekkelig antall
helsestasjoner og mangel pa helsepersonell,
lav investering i helse, hoye legemiddel-
priser og manglende helseforsikring (1).

I denne artikkelen vil jeg diskutere en av
de fire faktorene — pris.

Legemiddelmarkedet
Legemiddelmarkedet er et «ikke-perfekt»
marked. Disse kjennetegnes av monopoler
eller oligopoler, der et lite antall produ-
senter utever kontroll over forsyning og
priser (2). Faktorer som bidrar til et slikt
marked omfatter markedseksklusivitet pga.
patent- og dataeksklusivitet, begrenset til-
gang pa aktive ingredienser, registrerings-
barrierer og at selger har strategier for
a underby pa pris. Informasjonen er asym-
metrisk fordi leveranderen har full tilgang
til markedsinformasjon om priser, mens
kjoperen ikke har det. Dermed stiller leve-
randeren med en dpenbar fordel under kon-
traktsforhandlinger. Dette gjenspeiles ogsa
i enkelte av de nye initiativene som er
startet for & gjore livsviktige legemidler mer
tilgjengelige (3).

Man skulle tro at den pris et legemiddel
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far, vil settes ut fra et enske om a na alle
som trenger legemidlet, altsa at det er et
samsvar mellom pris og betalingsevne. Men
det er det ikke — tvert imot. Tiltak som rett-
ferdig prissetting (equity pricing) og diffe-
rensiert prissetting (differential/tiered/pre-
ferential/discounted pricing) har stort sett
ikke kommet lenger enn til skrivebords-
stadiet. Rettferdig prissetting innebzarer
tiltak som sikrer at prisen, sett med samfun-
nets og forbrukerens gyne, er rettferdig selv
for den fattige og/eller det helsesystemet
de bruker. Begreper som «differensiert pris-
setting» og «segmentering av markedet»
brukes ofte for & beskrive en praksis som
gér ut pa & ta ulik pris i ulike markeder.
Men dette forer ikke nadvendigyvis til en
mer overkommelig pris eller til lik tilgang
til et produkt. De kan heller ses som kom-
mersielle termer for en prispraksis som har
til mal & maksimere selgerens profitt. Dette
kan altsa fore til lik tilgang, men betyr ikke
nedvendigvis at selv den laveste prisen er
lav nok (4).

I fattige land er legemidlene derfor
dyre for majoriteten av befolkningen, bade
i absolutt pris og sett i forhold til kjepe-
kraften. Og pasientene ma ofte betale selv
over disk fordi det ikke er forsikringsord-
ninger. For eksempel ma 80 % av helseut-
giftene i India baeres av pasientene selv, og
legemidler utgjer 60—90 % av utgiftene (5).
Dette til tross for at det i India er lave lege-
middelpriser sammenliknet med mange
andre land.

Forskjeller mellom land

Det bor 4,8 milliarder mennesker i lavinn-
tekts- og middelinntektsland, av disse lever
2,7 milliarder pd under 2 amerikanske
dollar om dagen (730 dollar per ér). Dette
kan veere land hvor de fleste er fattige, lav-
inntektsland (39 land), eller middelinntekts-
land, der sd mye som tre firedeler av de
fattigste bor (6). Til sammenlikning var

det gjennomsnittlige forbruket bare av
medisiner i 2008 i EU 540 dollar per person
per ar (7). USA 18 hoyest av OECD-lan-
dene, med 897 dollar per person per ér,
Norge estimert til 381 dollar og Mexico
nederst med 241 dollar per person per ar.
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I Norge dekker folketrygden det meste
av vare legemiddelutgifter. | Malawi ma en
lavtlennet offentlig ansatt jobbe 20 dager for
a betale for én maneds behandling med fire
vanlige legemidler til behandling av kardio-
vaskular sykdom (8). Det sier seg selv at slik
behandling dermed er uoppnaelig. Dessuten
er en lavtlonnet offentlig ansatt bedre stilt
enn sterstedelen av befolkningen i fattige
land, som er bgnder eller arbeidslese. En sju-
dagerskur med generisk ciprofloksacin kan
i mange land koste minst en daglenn for en
lavtlennet offentlig ansatt, det patenterte
Ciproxin minst ti daglenner (9). I Mali mé en
bonde selge to kilo bomull for & betale for en
stripe med ti paracetamol, som koster 84 cent
(10). Paracetamol m4 han ha fordi pestici-
dene gir ham hodepine.

Patenterte produkter og generika

Det er ikke bare store forskjeller i prisen
pa et legemiddel mellom forskjellige land,
men ogsa mellom originalprodusentens
produkt og kopier av dette (generika) (8, 9).
Ogsé det som kalles «branded generics»
kan vere hoyt priset fordi de er mer popu-
leere. I privat sektor kan originalprodusen-
tenes produkter vaere mer tilgjengelig enn
kopier, og det er gjerne en tro pé at disse
har bedre kvalitet. Den enkelte legemiddel-
myndighet mé, dersom det ikke settes inn
prisregulerende tiltak, sikre at bade origi-
naler og kopier har god kvalitet, slik at folk
har tro pa markedet.

Hvordan skaffe informasjon
om legemiddelpriser
Det er ikke lett & sammenlikne legemiddel-
prisene i forskjellige land. Forskere og
myndigheter har i arevis forsekt & sammen-
likne prisene i bl.a. USA, Canada, Japan,
Australia og Europa — uten seerlig hell (11).
12011 ga WHO ut 3. utgave av boken
World medicines situation (12). Her finnes
rikelig med informasjon om valg, innkjep,
distribusjon og rasjonell bruk, i tillegg til
materiale om tilgang, menneskerettigheter,
god ledelse, menneskelige ressurser og
nasjonal legemiddelpolitikk.

Et nytt kapittel omhandler priser, tilgang
og rimelighet (affordability) og gjengir
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resultater fra mer enn 60 studier gjort med en
metode utviklet av WHO og Health Action
International (HAI) (9). En standardisert
metode brukes for a studere legemiddel-
priser i lavinntekts- og middelinntektsland,
gjore prisinformasjon apent tilgjengelig og
hjelpe land med tiltak for & forbedre situa-
sjonen (13).

Pris, patent og frihandelsavtaler
Situasjonen ble forverret etter at vi fikk det
internasjonale patentregelverket TRIPS
(Trade Related Intellectual Property Rights)
11995 (14, 15). TRIPS er en rammeavtale
for immaterielle rettigheter forhandlet frem
1 Verdens handelsorganisasjon (WTO) mel-
lom medlemsland. Alle medlemsland ma ha
en patentlov i overensstemmelse med TRIPS.
Fordi legemidler bare er en liten det av
TRIPS-avtalen, var det ingen som sd den i et
folkehelseperspektiv — og det fikk alvorlige
konsekvenser. Etter at patenttiden er utlept,
kan det produseres kopier som er mye bil-
ligere. Men bare konkurranse kan fa ned
prisen, og flere kopier er nedvendig fordi
originalprodusenten normalt ikke senker
prisen selv om han far konkurranse (15).

Parallellimport
Ser-Afrikas kamp i slutten av 1990-arene

for & fa parallellimportere legemidler mot
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hiv/aids intensiverte kampen mot de hoye
prisene pa patenterte legemidler. Parallell-
import betyr import av samme preparat fra
et land med lavere priser. Dette var ikke
populert hos den mektige legemiddelin-
dustrien, og 39 firmaer anla rettssak mot
myndighetene i Ser-Afrika. Rett for denne
skulle starte tok de imidlertid til fornuft
og trakk segksmalet. Det er jo et paradoks
at vi 1 Europa, pa lovlig vis, har parallell-
import.

12001 fikk TRIPS-avtalen to klausuler
som skulle gi land mulighet til & skaffe seg
livsnedvendige legemidler til en rimeligere
pris. Dette skulle skje ved parallellimport
eller tvangslisensiering (14, 15). Tvangsli-
sensiering innebearer at et land, mot & betale
patentinnehaveren en avgift, kan produsere
et patentert legemiddel selv eller bestille
det fra et land som har tillatelse til eksport.
Dette er sd vanskelig at det i praksis ikke
er gijennomforbart (15).

Dataeksklusivitet og frihandelsavtaler
TRIPS-avtalen gir patentinnehaveren
monopol i minst 20 &r. Na uteves det press
gjennom bl.a. bilaterale frihandelsavtaler
for & forlenge patenttiden ytterligere, inn-
fore dataeksklusivitet og nekte parallell-
import og tvangslisensiering (15). Dette
kalles gjerne TRIPS+. Datacksklusivitet

Illustrasjon Superngtt Popslayd

betyr en beskyttelse av originalprodusen-
tens data pa effekt og sikkerhet i 5—11 ar.

Frihandelsavtaler gér utenpa TRIPS.

I frihandelsavtaler skal det legges til rette
for gkt handel mellom partene, og ideelt sett
vil det vaere en likeverdig avtale som gir
begge parter rettigheter. Slik er det langt fra
alltid. Pa legemiddelomréadet, som heller
ikke her tas ut og betraktes som et folke-
helsetema, legges det til grunn de samme
prinsippene som den sterke parten ensker
pé andre handelsomrader. I et land som
Jordan, der flere organer har overvaket
legemiddelmarkedet for og etter at USA

og Jordan inngikk frihandelsavtale, har
legemiddelprisene steget med 20 %. Data-
eksklusivitet har forsinket generisk konkur-
ranse for 79 % av de legemidlene firmaene
sokte markedsforingstillatelse for mellom
2002 og juni 2006 (16). I tillegg har det
ikke, slik disse frihandelsavtalene legger
opp til, i praksis vaert noen teknologiover-
foring fra legemiddelfirmaenes side til lokal
produksjon.

EU har siden 2007 forhandlet med India
om en frihandelsavtale og forhandler fort-
satt (17). Avtalens innhold vil fa stor betyd-
ning, fordi India spiller en viktig rolle
1 & skaffe fattige land rimelige legemidler.
Indiske legemidler til behandling av hiv/
aids utgjer 80 % av dette markedet (15).
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Dersom EU klarer & tvinge gjennom restrik-
sjoner utover det TRIPS-avtalen legger til
grunn, vil det fé store konsekvenser.

Andre faktorer

som pavirker prisen

Den forskningsbaserte industrien hevder
prisene ma vere si hoye for a4 dekke forsk-
nings- og utviklingskostnader. Belepet de
oppgir (i 2006: 1,3 milliarder dollar for ett
nytt legemiddel til markedet) er hoyt og
gjelder kun et fatall nye legemidler, og kal-
kylen er kraftig kritisert (18, 19). Dessuten
utgjer salget i rike land majoriteten av et
firmas inntekt. For legemidler mot hiv/aids,
der mer enn 90 % av sykdomsbyrden er

i land utenfor USA og Europa, utgjer disse
to markedene 94 % av salget av forstelinje-
behandling og 97 % av markedet for annen-
linje- og tredjelinjebehandling (Ellen

’t Hoen. HIV/AIDS Market — the situation.
Foredrag i NORAD 26.5. 2011).

Skatter og avgifter
Produsentens pris er bare en del av utsalgs-
prisen og dermed bare en del av problemet
med heye priser og tilgang til legemidler.
Resten er paslag og bestér av diverse nasjo-
nale skatter og avgifter (importskatt, moms)
samt fortjeneste til de ulike leddene i distri-
busjonskjeden. Fordi det i de fleste fattige
land er fri prissetting, progressiv avanse
og lite kontroll, kan paslaget bli hoyt og
oke prisen betraktelig, 100—500 % er ikke
uvanlig (9). Det sier seg selv at pa dyre
legemidler vil prosentvise paslag gi store
utslag, mens det for rimelige generika blir
et forholdsvis lite paslag. Dette kan imid-
lertid friste farmasgyten til & gke paslaget
fordi rimelige legemidler reduserer fortje-
nesten drastisk.

Hvorfor klarer ikke myndighetene
a sorge for at ogsa de fattige far de legemid-
lene de trenger til en pris de kan betale?
Alle lavinntekts- og middelinntektsland har
en offentlig sektor der legemidlene handles
inn pé anbud og skal veere gratis eller sterkt
subsidiert for pasientene. Prisstudiene
WHO/HALI og andre har gjort, dokumen-
terer imidlertid at i mange land skattlegges
de fattige gjennom heye offentlige péslag.
Dessuten er det dessverre ofte lite eller
ingenting pa lager pga. ineffektive innkjep,
korrupsjon og et darlig distribusjonssystem
(8, 9). Dermed tvinges de fattige til & handle
i privat sektor, der prisene er sa hoye at folk
flest ikke har rad (9).

Bedring i sikte?

Det er iverksatt noen tiltak gjennom part-
nerskap mellom det offentlige og private,
for & bedre tilgangen til essensielle lege-
midler. Tiltakene gjelder bare hiv/aids,
tuberkulose, malaria og vaksiner. To av
tiltakene gér ut pa & stimulere markedstil-
gang for nye produkter. Med midler fra
GAVI - Global Alliance for Vaccines Initi-
ative — forsekes modellen «advanced
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market commitmenty. Stette til utvikling og
garantert pris og salgsvolum skal gjere
investering i vaksineproduksjon attraktivt.
Forste prosjekt er en pneumokokkvaksine.
Med midler fra UNITAID, Gates og det bri-
tiske Department for International Develop-
ment (DFID) forsgkes en modell der kvali-
tetssikrede malariamidler subsidieres med
et bidrag til produsenten (Affordable Medi-
cines Facility malaria, AMFm). Hépet er at
markedet dermed skal regulere seg selv og
at pasientene skal ettersporre disse midlene.

Konklusjon

Hoy pris er én av minst fire faktorer som
hindrer fattige i & fa livsnedvendig legemid-
delbehandling. Andre faktorer er f.eks. svak
nasjonal legemiddelkontroll, et lite rasjonelt
utvalg, finansiering som ikke er baerekraftig
og et upalitelig helsesystem. Pasienter
tvinges til & skaffe seg legemidler fra private
apoteker, der prisene er sé haye at en stor del
av familiens inntekt vil ga til legemidler.

Kirsten Myhr (f. 1947)

er farmasgyt og har en master i folkehelse-
vitenskap. Hun har bred nasjonal og interna-
sjonal erfaring pa legemiddelomradet og har
arbeidet i utviklingsland. | dag er hun senior-
radgiver ved Relis Sgr-@st legemiddelinforma-
sjonssenter, i tillegg til & ha oppdrag og verv
internasjonalt.
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