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Antibiotika p3 reisefot
Indisk legemiddelproduksjon er viktig for verden

Michael 2023; 20: 369-76.

Koronapandemien har vist oss at globale forsyningskjeder for legemidler og
medisinsk materiell er sirbare og at vi i okende grad er avhengig av import,
spesielt fra land i Asia. Derfor trenger vi mer kunnskap om hvor verdens anti-
biotika produseres og hvordan den beveger seg, i den internasjonale handelen
med legemidler. Jeg undersoker antibiotikaenes reise fra produksjon til eksport
i landet som gjerne kalles «Verdens apotek». Hvordan ble India en av verdens
storste antibiotika-produsenter?

Mangel pa antibiotka kan ha store konsekvenser bade pa individ- og sam-
funnsniva. I tillegg kan mangelen pa riktig antibiotika til rett tid fore til
bruk av mer bredspektret antibiotika eller antibiotika som ikke er like effek-
tiv i & behandle den spesifikke infeksjonen. Dette kan igjen fore til mer
antibiotikaresistens enn hvis anbefalte retningslinjer for antibiotikabruk ble
fulgt. Samtidig som vi jobber for & begrense unedvendig bruk, ma vi ogsd
sikre at vi har tilgang til de antibiotikaene vi trenger for 4 kunne folge ret-
ningslinjene for riktigere antibiotika-bruk.

Det finnes flere strategier for 4 sikre god tilgang til antibiotika, for eksem-
pel gjennom virkemidler som priskontroll og bedre rutiner for anskaffelse,
lagring og distribusjon. Det er ogsi behov for 4 se pa hvor legemidlene
produseres og hvordan de fraktes over store avstander for de nér frem til
det lokale apotek. Det er her landet som kalles «Verdens apotek» kommer
inn.

Enorm vekst i antibiotikaeksport fra India

India ligner mer et kontinent enn et land og har nettopp passert Kina
i folketall med sine over 1,4 milliarder innbyggere. Den indiske skonomien
har de siste to tidrene opplevd bade sterk vekst og noe tilbakegang, men
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den indiske farmaspytiske industrien har sikret seg en betydelig posisjon
globalt. India har den tredje storste farmasoytiske industrien i verden basert
pa produksjonsvolum og den tiende storste hvis vi ser pa produksjonsverdi
(1). India er verdens storste produsent av sikalte generiske legemidler —
generika — det vil si legemidler som inneholder samme virkestoff som origi-
nalpreparatet, men som lages og markedsfores av en annen produsent etter
at patenttiden er utlopt (2).

Det er spesielt interessant 4 se pa rollen India har for verdens antibiotika-
eksport, ettersom antibiotika som brukes ofte er generiske preparater. For
& gjore dette har jeg samlet inn offentlig tilgjengelig handelsstatistikk fra
indiske myndigheter og fra ulike datakilder som baserer seg pa tall fra FNs
internasjonale database for handelsstatistikk, UN COMTRADE. Disse data-
basene gir oversikt over hvor og nér ulike handelsvarer eksporteres og impor-
teres over landegrenser, i tillegg til varenes verdi og volum. De harmoniserte
varekodene som brukes i det internasjonale handelssystemet, gjor det mulig
4 skille mellom antibiotika som eksporteres som aktive ingredienser og
antibiotika som eksporteres som ferdige formulerte legemidler, samtidig
som vi ser pa varens opprinnelses- og destinasjonsland.

I en nylig publisert analyse av handelsstatistikk har jeg satt funnene inn
i en bredere historisk kontekst (3). India er i dag en av verdens storste
antibiotikaeksporterer, spesielt nir det gjelder penicillin og streptomycin.
Dette er gamle antibiotikavarianter, det vil si noen av de forste som ble
oppdaget og som har blitt masseprodusert siden tiden etter den andre verds-
krig.

Jeg fant en enorm vekst i eksporten av antibiotika fra India de siste 20
arene (Figur 1). I regnskapsaret 2018-2019 eksporterte landet antibiotika
for en verdi av 2,4 milliarder amerikanske dollar (USD), en gkning fra
268 millioner USD i 1996-1997.! Antibiotikahandelen er en viktig del av
Indias totale eksport av legemidler og medisinsk utstyr, som ved slutten av
forrige tiar hadde en verdi pa rundt 20 milliarder dollar (1).

Mesteparten av antibiotika som eksporteres fra India ender opp i USA.
Dette er kanskje ikke sa overraskende, siden USA er verdens storste marked
for legemidler og ogsa et viktig handelsland for India. USA importerte rundt
en fjerdedel av alt penicillin og streptomycin eksportert fra India i 2019,
og si mye som 41 % av de andre typene antibiotika, mélt i eksportert verdi.
Flere europeiske land er med p4 listen over toppimporterer av antibiotika
fra India, inkludert Storbritannia, Tyskland, Frankrike, Belgia og Malta,
samt Russland. Samtidig er land i det globale sor stadig viktigere destina-

1 Statistikken fra indiske myndigheter presenteres i henhold til Indias system med regnskapsir som
strekker seg fra 1. april og slutter 31. mars pafolgende ar.
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Verdi i millioner dollar (USD)

Figur 1 Utvikling i eksport av antibiotika fra India per dr. Utarbeidet av
forfatteren, basert pi handelsdata fra indiske myndigheter (3, 4).

sjoner for indisk medisineksport. I 2019 var India en stor leverander av
antibiotika til Nigeria og Ser-Afrika, samt til asiatiske land som Filippinene,
Vietnam, Myanmar og Nepal.

Det er store variasjoner mellom land nar det gjelder hvor avhengige de
er av antibiotikaimport fra akkurat India. For eksempel fikk Uganda 66 %
og Tanzania 58 % av all sin importerte antibiotika fra India i 2019, mens
Storbritannia bare fikk 2 % av sin importerte antibiotika fra India ,malt i
verdi.

Ingredienser pa reisefot i Asia
Samtidig som mange land er helt avhengige av 4 importere ferdige antibio-
tikalegemidler fra India, er den indiske industrien avhengig av & importere
ingredienser for & kunne produsere antibiotika. Mesteparten av denne
importen kommer fra en annen asiatisk gigant, og en av Indias «erkerivaler»,
Kina. Det har til nd vert lite forskning pd omfanget av denne importen,
selv om det er et tema som lenge er blitt diskutert i industrikretser.
Handelsstatistikken viser at India er svart avhengig av import fra Kina
for 4 kunne produsere og eksportere antibiotika i den skalaen som de gjor
i dag. Kinesisk industri er blitt eksperter i produksjon av aktive farmaseytiske
ingredienser til legemidler, og dette gjelder ogséd antibiotika. Det har vart
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Figur 2 Utvikling i eksport av antibiotika-ingredienser mellom Kina og
India, 2001-2019. Utarbeidet av forfatter, basert pi handelsdata Trade
Map, International Trade Centre, www.trademap.org (3).

en enorm vekst i kinesisk eksport av antibiotikaingredienser til India i peri-
oden 2001 til 2019 (Figur 2). Andelen antibiotikaingredienser eksportert
fra Kina til India okte fra en allerede hgy andel pa 40 % i 2001 il 80 %
i 2019, eller fra rundt 65 millioner USD i 2001 til over 1 milliard USD
12019.

Det er ofte vanskelig & si hvor «indiske» eller «kinesiske» disse ingredi-
ensene for antibiotika er. Selskaper som opprinnelig ble etablert i India eller
Kina har i mange tilfeller vokst seg store og kjopt opp fabrikker og firmaer
i andre land. Det betyr for eksempel at ingredienser som eksporteres fra
Kina i noen tilfeller egentlig produseres av et indisk-eid selskap som s
bruker ingrediensene til & produsere ferdig antibiotika i en fabrikk plassert
i India. Det er derfor ulike interesser og synspunkt blant akterer innad
i India nar det gjelder hva som ber gjores med den indiske avhengigheten
av importerte farmaseytiske ingredienser, som beskrevet ssmmen med min
kollega Mingyuan Zhang (5). For dem som jobber med a sikre forsyningen
av antibiotika pd lang sikt, er det viktig & huske pé disse ulike interessene
som kommer til utrykk langs medisinenes komplekse verdikjeder.
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Historien om Indias legemiddelindustri

For 4 forklare hvorfor India i dag er en av verdens storste antibiotikackspor-
torer, ma vi forst bevege oss over 75 ar tilbake i tid, og se pa historien rundt
patenter og industriutvikling i tidrene som fulgte etter landets uavhengighet
fra britisk kolonimaket i 1947. I denne tiden stod ideer om nasjonal selv-
berging sterkt. Produksjon av legemidler ble en del av den nasjonale industri-
politikken for skonomisk utvikling og selvforsyning.

Det var spesielt fra 1970-tallet at industrien ekspanderte. Hovedgrunnen
var at myndighetene bestemte seg for & fjerne muligheten til 4 ta patent pd
ferdige produkter og heller introduserte patenter pa sikalte «prosesser».
Produsenter kunne na bare patentere mater 4 produsere et legemiddel pa
— det vil si prosesser — men ikke legemidlene i seg selv. Samtidig styrket
myndighetene den prosesskjemiske kompetansen i landet gjennom etable-
ring av farmaseytiske fabrikker og laboratorier i offentlig sektor. I tillegg til
det eksisterende miljoet med entreprenerer i privat sektor og restriksjoner
pa innfering av utenlandsk kapital og varer, bidro dette til en periode med
vekst innenfor den indiske legemiddelindustrien. De ble né eksperter pd
det vi kan kalle «omvendt ingenigrarbeid», hvor noen andres tidligere paten-
terte produkt ble plukket fra hverandre for 4 finne en prosess som kunne
produsere en «kopi» — en generisk versjon — av originalpreparatet. Dette er
noe av forklaringen pa hvorfor India den dag i dag er en av verdens storste
legemiddelprodusenter og spesielt nir det gjelder produksjonen av generika.

Eksporten av legemidler fra India begynte for alvor a skyte fart fra slut-
ten av 1980-tallet som folge av reguleringer til fordel for generikaprodu-
senter i verdens storste legemiddelmarked, USA, og med liberalisering av
den indiske gkonomien fra starten av 1990-tallet. Den okonomiske libera-
liseringen forte med seg kutt i offentlig stotte og regulering av industrien
til fordel for markedsstyrt internasjonal konkurranse. Offentlige tiltak for
& begrense den indiske sektorens bruk av importerte farmasgytiske ingre-
dienser ble for eksempel fjernet, noe som delvis kan forklare den enorme
veksten i importen av antibiotikaingredienser fra Kina til India de siste
tidrene. Indiske produsenter av farmasoytiske ingredienser var ikke lenger
i stand til & konkurrere med Kina pé pris, ogsé pa grunn av kinesiske sub-
sidier og deres utvikling av mer avansert fermenteringsteknologi (6).

Det er ogsa viktig 4 nevne at Indias generikaindustri i den samme perio-
den ble utfordret av den internasjonale handelsavtalen TRIPS (7rade-Rela-
ted Aspects of Intellectual Property Rights) som tradte i kraft i 1995, men som
India forst implementerte i sitt lovverk i 2005. TRIPS medferte at India
mitte gjeninnfere produktpatenter pi legemidler og at indiske produsenter
ikke lenger lovlig kunne produsere generika av andres patenterte medisiner
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uten lisens. Indiske selskaper fortsatte likevel i enkelte tilfeller & bryte med
disse reglene og utfordret pa denne maten legemiddelgigantenes hoye priser
og dominans i markedet nar det gjaldt livsviktige legemidler, f.eks. til
behandling av HIV-pasienter. Den kanskje mest kjente historien her er da
det indiske selskapet Cipla kunne tilby antriretrovale HIV-legemidler til
afrikanske land for 350 USD per ar per pasient, sammenlignet med den
multinasjonale legemiddelgiganten GSK sin pris pa rundt 15 000 USD (7).

Antibiotikaproduksjon i India ble ikke direkte pavirket av TRIPS, siden
de fleste antibiotika var oppdaget for 1960 og allerede hadde utlopt patent
da TRIPS ble innfert. Produksjonen ble heller indirekte pavirket av det nye
patentregimet, gjennom reorganiseringen som fulgte i den internasjonale
farmaseytiske industrien. India ble nd en foretrukket outsourcing-destinasjon
for utenlandske selskaper, blant annet fordi den indiske industrien hadde
utviklet hoy kompetanse innenfor prosess-kjemi og kunne produsere lege-
midler til en mye lavere kostnad enn USA eller Europa (8). Det var ogsa
en pagaende krise i inntjeningen til den multinasjonale farmaseytiske indus-
trien internasjonalt, pd grunn av at tidligere lukrative patenter na hadde
utlept og at det var vanskelig & utvikle nye typer legemidler. Mange selska-
per gikk derfor inn i generikasektoren for & kutte kostnader og opprettholde
vekst (6). I motsetning til det mange hadde forventet, fortsatte derfor den
indiske farmasgytiske industrien  vokse etter TRIPS, og med dette vokste
ogsd antibiotikaproduksjonen og -eksporten.

Hva betyr dette for Norge og verden?

Hva er grunnen til at vi skal bry oss om dette, ogsé her i Norge? Det forste
svaret handler om tilgangen til antibiotika, og det andre handler om anti-
biotikaresistens.

Brudd i forsyningen av ulike typer antibiotika er en bekymring i mange
land, ogsa i Norge, hvor vi bruker mye av de smalspektrede og eldre typene
antibiotika. India og den indiske farmasgytiske industrien kan potensielt
forbedre tilgangen til antibiotika globalt, men sannsynligvis ikke uten at
andre lands myndigheter ogsé regulerer markedene bedre. En annen utford-
ring er at den gkende dominans av indiske generiske legemidler rundt om
i verden, spesielt i Afrika, kan gjore det enda vanskeligere 4 etablere eller
opprettholde farmaseytiske industrier i andre regioner. Koronapandemien
har vist hvor avgjerende farmaspytisk industri kan vere for regioner eller
spesifikke land nér en storre helsekrise inntreffer. Konsentrasjonen av pro-
duksjonskapasitet, teknologi og patenter i noen fa selskaper og land utgjor
en stor utfordring for global helserettferdighet og tilgangen til vaksiner og
legemidler.
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En annen bekymring er Indias avhengighet av import av farmasoytiske
ingredienser fra Kina. Den indiske regjeringen ser i skende grad pd denne
avhengigheten som en trussel mot nasjonal helsesikkerhet, ogsa tatt i betrakt-
ning at forholdet mellom Kina og India har forverret seg de siste drene (9).
Indiske myndigheter har derfor nylig tatt grep for & oke produksjonen av
farmasoytiske ingredienser innad i India, gjennom ulike insentiver og eta-
blering av nye industriparker.

Forsyningen av livsviktige legemidler er i gkende grad avhengig av kom-
plekse verdikjeder. I disse verdikjedene er det gjerne noen land som domi-
nerer i produksjonen av ingredienser eller ferdige legemidler. Dette ble
tydelig under covid-19-pandemien, som forste til nedstenging og stopp
i produksjonen og transporten av legemidler fra blant annet Kina og India.
Det er ogsé verdt & merke seg at mange av de eldre typene antibiotika gir
produsentene en svert lav fortjeneste, som igjen forarsaker at produsenter
trekker seg ut og ikke lenger gnsker & produsere disse legemidlene.

Tilgang til antibiotika er viktig pa grunn av deres helbredende kraft,
men ogsa fordi tilgang til en full kur med riktig antibiotika kan redusere
seleksjonspresset som forarsaker antibiotikaresistens. Tilgang til antibiotika
er viktig for bade mennesker og dyr, og over halvparten av all antibiotika
som konsumeres pa verdensbasis brukes na til husdyr (10). Det er behov
for mer kunnskap om hvordan ulike markeder for antibiotika fungerer
i praksis og hvordan antibiotikaenes reiser pd tvers av land og kontinenter
former tilgangen til og bruken av antibiotika. Dette er noe av det vi bidrar
til i forskningsprosjektet jeg er en del av ved Avdeling for samfunnsmedisin
og global helse ved Universitetet i Oslo (11).
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