BRASILIENS MAL: Likemedel for alla

Brasilien har intagit en sarstéllning i Latinamerika genom sin satsning pa att gora effektiv,
saker och billig medicin tillgdnglig for befolkningen. For tio ar sedan inforde landet en
politik for generiska mediciner. Genom apoteksprogrammet Farmécia Popular do Brasil

har man nu okat tillgdngligheten ytterligare.

VvID ETT TORG i Olinda sitter en man utanfor
Farmacia do Trabalhador (Arbetarens apotek)
och gor reklam for deras produkter i mikro-
fon. Ljudet flddar ut 6ver hela omridet via de
stora hogtalarna p3 trottoaren. Medicin ir som
vilken vara som helst hir. Mannen pratar ena
stunden om den fantastiska rabatt pa upp till
50 procent som den vinstdrivande apoteks-
kedjan erbjuder pa likemedel och i nista stund
om de manga skénhetsartiklar man kan hitta

i butiken. Detta ir det sjunde kommersiella
apoteket jag passerat pa tio minuter. Manga

av de andra har ocksd namn som for tankarna
till "folkapotek”: "Folkets apotek”, "De fatti-
gas apotek” eller "Betala mindre”. De sliss om
att framstd som billigast, bist och mest pa
kundens sida genom att erbjuda rabatter eller
gratis hemkorning av medicin.

S& att pastd att det ar dalig tillgang pa like-
medel i Brasilien kan verka paradoxalt. Men
saken ir den att medicinen ofta ar dyr och att
ménga patienter darfor avbryter behandlingen
i fortid. Och att likemedel siljs av daligt
utbildad personal som vill silja s§ mycket som
mojligt garanterar knappast hilsa och siker-
het fo6r kunden. Det ir bakgrunden till att det
federala programmet Farmacia Popular do
Brasil, "Brasiliens folkapotek” inleddes 2004
(se faktaruta).
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[ Recife, nordéstra Brasiliens metropol, finns
bara ett folkapotek av det hir slaget. Bakom
disken sitter tva expediter och bakom dem
varnar en plansch for sjilvmedicinering. P4 en
timme passerar 3o-talet kunder kassan, dir
det sitter lappar om att det krivs recept for att
4 handla hir. P4 Farmacia Popular do Brasil
betalar kunden bara en tiondel av vad de skulle
ha gjort f6r motsvarande medicin p4 ett privat
apotek. Danielle Carvalho Noya Oliveira dr
huvudansvarig apotekare hir sedan 2006. Tidi-
gare jobbade hon p4 olika privata apotek.

— Hir arbetar man med kunden i fokus.
Eftersom man inte behover bry sig om vinst
har man stérre frihet, bide att byta ut mirkes-
medicin mot ndgon annan sort och att forklara
hur likemedlet verkar och vad skillnaderna
ir mellan generiska likemedel och similares,
berittar hon.

HALSOVARDSMINISTERIET kdper in den medicin
som siljs pd alla Farmdacia Popular do Brasil. De
prioriterar inkdp av generiska likemedel frén
offentliga laboratorier. Men eftersom utbudet
av generisk medicin in s8 linge ir férhallande-
vis litet dr den storsta andelen av det som siljs
similares, kopior som liknar en referenspro-
dukt, men som inte ir utbytbara mot denna.
En similar kan mycket vil vara lika bra som ett
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generiskt likemedel, men di de bara ir kopior
”pa papperet” och inte ir testade som de gene-
riska medicinerna tillater hilsovardsministeriet
inte att de kallas utbytbara (se faktaruta).

I LATINAMERIKA finns ingen gemensam defini-
tion av generiska mediciner. I de flesta linderna
finner man originallikemedlet samt similares,
men oftast siljs similares under benimningen
generiska lakemedel. De rika linder i vist,
bland annat USA, Frankrike, Tyskland och Ka-
nada, som dominerar marknaden for generiska
mediciner, har enbart referensprodukter och
generiska produkter. I Brasilien samexisterar
de tre likemedelssorterna, men frén och med
2014 ska Brasiliens likemedelsmarknad likna
USA:s och Europas. Bdde generiska likemedel
och similares ir avsevirt billigare dn ur-
sprungsprodukten eftersom tillverkarna inte
behéver investera lika mycket i forskning, d&
likemedlets aktiva substans redan ir kind.
Kuba, Argentina, Chile och Mexiko har

FAKTA/Folkapotek

en forhallandevis stor egen produktion av
generiska likemedel, men Latinamerika som
kontinent stir enbart for runt itta procent av
virldsmarknaden. Brasilien ir det latinameri-
kanska land som har kommit lingst, d& de har
en tydlig politik som prioriterar produktion,
forskrivning och forsiljning av noggrant testade

generiska likemedel.

DET GAR INTE att prata om generiska likeme-
del utan att nimna motsittningarna inom det
internationella regelverket kring likemedels-
patent. Nir Virldshandelsorganisationen WTO
bildades 1995 ingicks TRIPS-avtalet, som bland
annat reglerar patent pa likemedel. Alla med-
lemslinder utom de allra fattigaste var tvungna
att senast 2005 lata foretag registrera patent
pa likemedel, vilket ger ett 20-drigt skydd for
likemedlet. Alltsa kan inga kopior framstillas
under den tiden.

1994 profilerade sig Brasilien internatio-
nellt genom att borja tillverka similares av

*Brasiliens offentliga sjukvards-
system, sus, ar oppet for alla. All
medicin ar gratis pa offentliga
sjukhus, vardcentraler etc. Men
for att hamta ut lakemedel pa
de apotek som finns i sjukvards-
byggnaderna maste patienten ha
recept, om det s& dr pa en huvud-
varkstablett. P4 privata apotek
maste patienten betala. sus ar
Sverbelastat och koerna langa.
De som har rad, eller far det via
arbetet, har privata sjukvardsfor-
sakringar och koper sin medicin
pa privata apotek.

Det federala programmet Far-
mdcia Popular do Brasil startade
2004. Syftet med ”folkapoteken”
ar att oka tillgangligheten pa de
viktigaste lakemedlen. Kunden,
som maste ha recept, betalar
runt tio procent av kostnaden for
ett lakemedel och den federala
regeringen star for resten. Alla
som vill, oavsett inkomst, kan
handla p& en Farmécia Popular
do Brasil.

Runt 70 procent av Brasiliens
befolkning anvander sig enbart
av det offentliga sjukvardssyste-

met eftersom de inte har rad att
betala for medicin. Alltsa ar det
de 6vriga cirka 30 procenten som
ar mélgruppen for de “folkapo-
teken”. Det handlar om runt 40
miljoner méanniskor som tillhor
medelklassen och har nagon form
av privat sjukforsakring som inte
nodvandigtvis tacker medicin-
kostnader. De "folklapoteken”
inrdttas utifrén statistiska berdk-
ningar 6ver befolkningsmangd,
och malet for regeringen ar ett
apotek per 100 000 invdnare.
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Rejane Leins Rocha do Nascimento gar till Farméacia Popular do Brasil i Recife. Hon &r offentliganstilld och
hennes arbetsgivare har ett avtal med en privat vardgivare, men avtalet téicker inte likemedelskostnader.

de bromsmediciner som hivpatienter behand-
las med. Lakemedlen delas ut gratis och ar

en del av det framgangsrika aidsprogram som
regeringen driver och som lett till att Brasilien
lyckats halvera dodstalen bland aids-patienter.

ETT AR EFTER WTO:s bildande, 1996, erkiinde
Brasilien likemedelspatent. Detta banade

vig for en ny nationell likemedelspolitik,

som inleddes 1999 med en lag om generiska
mediciner. Sedan dess méste likare inom den
offentliga varden skriva ut recept pa generiska
preparat och apotekare har ritt att byta ut en
referensprodukt mot en generisk produkt. I
samma veva bildades Anvisa, en ny myndighet

med uppgift att kontrollera likemedelssektorn.

Lagen foreskriver ocksi att de generiska medi-
cinerna méste vara minst 3§ procent billigare
in motsvarande mirkesprodukt.

Kort efter att lagen hade inférts hamnade
Brasilien i det internationella strlkastarljuset
igen. Trots egen produktion av bromslike-
medel var landet tvunget att importera stora
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mingder medicin till sitt aidsprogram och de
hoga priserna holl pé att spricka budgeten.
Under WTO-lindernas méte i Doha 2001 hade
Brasilien och andra liginkomstldnder vunnit en
viktig seger: Doha-deklarationen om TRIPS och
folkhilsa tillit medlemslinderna att anvinda
tvangslicenser vid nationellt nodlige for att
skydda folkhilsan. Det innebir att de under

en begrinsad period fr framstilla generiska
varianter av patentskyddade likemedel. Brasi-
liens ddvarande hilsominister José Serra hotade
med att borja tillverka en generisk variant av
aids-medicinen Nelfinavir om inte patentin-
nehavarna Merck och Roche drastiskt sinkte
priserna. Det fick 6nskad effekt, men forst efter
en tuff match dir USA anklagade Brasilien for
att inte respektera patentritt.

Hermias Veloso ir chef for Recife kommuns
likemedelsservice. Han tycker att politiken
kring generiska likemedel har inneburit fram-
steg, men ir kritisk mot hur den inférdes.

— Vi erkinde likemedelspatent innan vi
hade stabila laboratorier. Vi har dnnu inte den
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TEMA: MEDICIN FOR ALLA?

autonomi som krivs for att tillverka generiska
mediciner utan r beroende av importerade
aktiva substanser, siger han.

Jodo Eudes pd Conselho Regional de Farmacia
de Pernambuco, ett organ som kontrollerar kvali-
teten inom likemedelssektorn, ser mest férdelar
med politiken.

— Nu ir kontrollen av likemedlens sikerhet
och effektivitet mycket bittre. Generiska medi-
ciner underlittar apotekarnas arbete och stirker
dem i deras yrkesroll. De kan byta ut medicinen
som likaren skrivit ut och upplysa om likemed-
let, siger han.

DEN INTERNATIONELLA lagstiftningen kring like-
medelstillverkning kan anvindas bade fér att
skydda kommersiella bolag och enskilda linders
hilsovard. For trots att ett regelverk finns ir det
de gamla vanliga maktinstrumenten som giller
nir det kommer till tolkningen av detta: pengar,
forhandlingar och politisk press. Flera sindningar
av generisk medicin fran Indien till Brasilien och
andra linder har stoppats av EU nir de passerat
grinsen, med hinvisning till att de skulle bryta
mot patentratten.

Men 2008 vann Brasilien en stor seger da deras
patentverk nekade likemedelsbolaget Gilead
patent pa den dyra aidsmedicinen TDF. Nu kan
Brasilien alltsd producera kopior till ett mycket
ldgre pris. Ett laboratorium som gladdes 4t beske-
det var Lafepe.

Hermias Veloso dr apotekare och chef fér Recife kom-
muns likemedelsservice. Han tycker att politiken for
generiska mediciner dr bra, men otillricklig.

A
‘

- Min kollega berittade att jag var tvungen
att ha med mig recept, men jag skulle dnda
inte ga till ett vanligt apotek och képa medi-
cin mot hogt blodtryck utan att ha pratat
med en lidkare, sidger Antonia Lila Romano
som besoker Farmdcia Popular do Brasil i
Recife forsta gangen.

FAKTA/Markesmediciner
och andra

Referensprodukt dr det ldkemedel
som funnits langst p& marknaden och
som ar kant for de flesta under ett
etablerat markesnamn. Bade similares
(likartade) och generiska mediciner
ar kopior av en referensprodukt vars
patentskydd gatt ut. De tre sorterna
bestdr av samma aktiva substans, men
hjalpamnena och deras doser kan
skilja sig at. Den tydligaste skillna-
den mellan de tva kopiorna ar att
generiska mediciner méste genomga
tvd vetenskapliga - och dyra - tester
som bevisar att den aktiva substansen
tas upp i, samt lamnar, kroppen pa
samma satt och pa samma tid som re-
ferensprodukten. Nar detta &r bevisat
kan Brasiliens halsovardsministerium
ga i god for att lakemedlet ar utbyt-
bart och tillater att férpackningen
marks med ett stort G for generisk.
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De flesta av de aidslikemedel
som rekommenderas av WHO
produceras pa Lafepe och gar
direkt till hilsoministeriet som
distribuerar dem gratis inom
sitt aidsprogram. Snart borjar
de producera dnnu ett aids-
likemedel, Efavirenz, eftersom
patentet nyligen har gatt ut.

LAFEPE LIGGER utanfér Recife. Vita korridorer
leder till vita rum dir mianniskor i vita klader
och skyddsmasker arbetar. P4 forskningsavdel-
ningen testas alla nya likemedel innan de kan
borja tillverkas i stor skala. Hir produceras bara
similares, men likemedlen genomgar redan nu
de tester som gor att de mot en avgift kommer
att kunna registreras som generiska mediciner
2014. Runt 220 personer arbetar med produk-
tionen och kvalitetskontrollen av bland annat
bromsmediciner, likemedel mot hogt blod-
tryck, smirtstillande och antiinflammatoriska
medel.

Eftersom Brasilien nir lagen om generiska li-
kemedel infordes hade ambitionen att inte bara
producera foér inhemskt bruk utan dven expor-
tera, var det nédvindigt att skirpa reglerna s&
att de motsvarar internationell standard. Idag
exporterar Brasilien bland annat till Argentina,
Venezuela samt flera linder i Nordafrika och
Europa.

Davi Santana ir optimistisk vad giller fram-
tiden, men instimmer i kritiken mot att landet
gjort sig beroende av att importera de aktiva
substanserna.

Det ar forst nu Brasilien verkligen satsar och later
lakemedelsindustrin ingd i politiken for utveckling.

P4 ett stort kontor méter jag Davi Santana,
som ir teknisk-industriell chef pa Lafepe och
dessutom larare pé apotekarprogrammet pa
Pernambucos federala universitet.

— Dagarna ér riknade f6r Brasiliens similares,
men allt gdr inte att gora ver en natt. En del
similares héller hog kvalitet, en del 13g, bero-
ende pa hur serids tillverkaren ir. Det Brasilien
gir igenom liknar likemedelsindustrins ut-
veckling i USA och Europa f6r flera decennier
sedan, siger Davi Santana.
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— Det ir forst nu Brasilien verkligen satsar
och later likemedelsindustrin ing3 i politiken
for utveckling. Men vi ir férsenade, Indien och
Kina var ldngt fére och de har ocks3 satsat mer
pa att utbilda personal inom likemedelssek-
torn. I Latinamerika 4r det dock ingen tvekan
om att Brasilien ligger i framkant, siger han.

Dir Davi Santana sitter bakom sitt stora
skrivbord siger han plotsligt att han mentalt
redan befinner sig bakom katedern p univer-
sitetet. Han och flera andra visar tydligt att det
finns ett starkt engagemang i Brasilien for en
politik som sitter folkhilsan fore vinsten. l

LATINAMERIKA ~ 4/2009





