NOW PHARM v. KOMISE

ROZSUDEK TRIBUNALU (pétého senatu)
9.z4ari 2010*

Ve véci T-74/08,

Now Pharm AG, se sidlem v Lucemburku (Lucembursko), pivodné zastoupend
C. Kalettou a I.-]. Tegebauerem, poté C. Kalettou, advokaty,

zalobkyneé,

proti

Evropské komisi, zastoupené B. Schimou a M. Simerdovou, jako zmocnénci,

zalované,

* Jednaci jazyk: ném¢ina.
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jejimz predmétem je navrh na zruSeni rozhodnuti Komise K (2007) 6132 ze dne
4. prosince 2007 o odmitnuti stanoveni lé¢ivého pripravku ,Specidlni tekuty extrakt
z korene vlastovi¢niku” jako lécCivého pripravku pro vzicnd onemocnéni podle nafi-
zeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o o 1é-

¢ivych piipravcich pro vzacna onemocnéni (Ut. vést. 2000, L 18, s. 1; Zvl. vyd. 15/05,
s. 21),

TRIBUNAL (paty senit),

ve slozeni M. Vilaras, predseda, M. Prek (zpravodaj) a V. M. Ciuc4, soudci,

vedouci soudni kanceladre: K. Andov4, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 28. dubna 2010,

vydavd tento

Rozsudek

Pravni ramec

S cilem umoznit u¢innou lé¢bu pro pacienty se vzicnymi nemocemi v Evropském
spolecenstvi prijal Evropsky parlament a Rada natizeni (ES) ¢. 141/2000 ze dne
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16. prosince 1999 o 1é¢ivych pripravcich pro vzicna onemocnéni (Ut vést. 2000, L 18,
s. 1; Zvl. vyd. 15/05, s. 21). Toto nafizeni, které vstoupilo v platnost dne 22. ledna
2000, zavadi systém pobidek, jejichZ cilem je podporit farmaceutické podniky, aby
investovaly do vyzkumu, vyvoje a uvadéni na trh 1é¢ivych pripravkd urc¢enych pro
diagnostiku, prevenci nebo l1é¢bu vzacnych nemoci.

Natizeni ¢. 141/2000 stanovi v ¢l. 3 odst. 1 nésledujici:

»LécCivy pripravek se stanovi jako lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni, jestlize
sponzor muze prokazat, ze

a) je urcen pro diagnostiku, prevenci nebo 1é¢bu Zivot ohrozujiciho nebo chronicky

invalidizujictho onemocnéni postihujiciho v okamziku podani Zadosti ne vice nez
pét z 10 000 osob ve Spolecenstvi, nebo

je urcen pro diagnostiku, prevenci nebo lé¢bu zivot ohrozujiciho, zdvazné inva-
lidizujiciho nebo zdvazného a chronického onemocnéni ve Spolecenstvi a Ze bez
pobidek je nepravdépodobné, Ze by uvedeni lé¢ivého pripravku na trh ve Spole-
Censtvi vytvorilo dostatecny zisk pro odiivodnéni nezbytnych investic
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b) neexistuje uspokojivy zpisob diagnostiky, prevence nebo 1é¢by daného one-
mocnéni registrovany ve Spolecenstvi nebo, pokud takovy zplsob existuje,
ze 1éc¢ivy pripravek prinese vyznamny uzitek tém, ktefi jsou postizeni danym
onemocnénim

Postup pro stanovovani uvedeny v ¢lanku 5 nafizeni ¢. 141/2000, ve znéni platném
vrozhodné dobé z hlediska skutkového stavu v projednavaném pripadé, je nasledujici:

»1. Aby byl 1é¢ivy pripravek stanoven jako lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni,
predlozi sponzor [Evropské agenture pro 1écivé pripravky] zadost v jakémkoli stadiu
vyvoje lé¢ivého pripravku pred podanim zadosti o registraci.

2. K zadosti se prilozi tyto Gdaje a dokumentace:

a) jméno nebo nézev spolecnosti a stald adresa sponzora;

b) ucinné latky lé¢ivého pripravku;

¢) navrzend lé¢ebna indikace;
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d) odivodnéni, Ze jsou splnéna kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1 a popis stadia vyvoje
vcetné predpoklddanych indikaci.

3. Komise vypracuje po konzultaci s ¢lenskymi staty, agenturou a zainteresovanymi
stranami podrobné pokyny pro pozadovany format a obsah zadosti o stanoveni.

4. Agentura ovéri platnost zddosti a pripravi [Vyboru pro lé¢ivé pripravky pro vzacna
onemocnéni] souhrnnou zpravu. V pripadé potieby miize pozadat sponzora o dopl-
nénf idaji a dokumentace prilozenych k zadosti.

5. Agentura zajisti, aby vybor vydal stanovisko do 90 dnii od pfijeti platné zadosti.

6. Vybor se pti pripravé stanoviska snazi dosdhnout shody. Neni-li mozno shody do-
sahnout, prijima se stanovisko dvoutfetinovou vétsinou hlast ¢lenti vyboru. Stano-
visko lze ziskat pisemnym postupem.

7. Zaujme-li vybor stanovisko, ze Zddost nesplnuje kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1,
informuje agentura neprodlené sponzora. Do 90 dnt od obdrzeni stanoviska miize
sponzor predlozit podrobné zdivodnéné odvolani, které predlozi agentura vyboru.
Vybor na pristi schizi zvazi, jestli md byt jeho stanovisko prehodnoceno.
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8. Agentura neprodlené predd konecné stanovisko vyboru Komisi, kterd pfijme roz-
hodnuti do 30 dnt1 od prijeti stanoviska. Pokud za vyjimec¢nych okolnosti neni navrh
rozhodnuti v souladu se stanoviskem vyboru, pfijme se rozhodnuti podle postupu
stanoveného v ¢lanku 73 narizeni [Rady] (EHS) ¢. 2309/93 [ze dne 22. cervence 1993,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humdnnimi a vete-
rindrnimi lé¢ivymi pripravky a kterym se zakladd Evropska agentura pro hodnoceni
1é¢ivych piipravka (Ut vést. L214, s. 1)]. Rozhodnuti je ozndmeno sponzorovi a sdé-
leno agentufe a prislusnym organiim c¢lenskych stata.

9. Stanoveny lécivy pripravek se zapiSe do registru SpolecCenstvi pro 1é¢ivé pripravky
pro vzacna onemocnéni.

Clanek 3 odst. 2 nafizeni Komise (ES) ¢. 847/2000 ze dne 27. dubna 2000, kterym se
stanovi provadéci pravidla ke kritériim pro stanoveni lé¢ivého pripravku jako 1écivé-
ho pripravku pro vzacnd onemocnéni a definice pojmu ,podobny 1écCivy pripravek”
a ,klinickd nadfazenost” (Ut. vést. L103, s. 5), stanovi:

»Pro ucely provedeni ¢lanku 3 nafizeni [...] ¢. 141/2000 o lécivych pripravcich pro
vzéacnd onemocnéni se pouzije tato definice:

— ,vyznamnym uzitkem’ se rozumi klinicky dtlezity prospéch nebo zévaznéjsi pri-
spévek pii péci o pacienta
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Komise Evropskych spolecenstvi pfijala krom toho sdéleni tykajici se nafizeni
¢. 141/2000 (Ut. vés. 2003, C 178, s. 2), jehoz bod A 4 zni nésledovné:

Podle nafizeni [...] ¢. 847/2000 [...] se vyznamnym uzitkem rozumi ,klinicky dilezity
prospéch nebo zdvaznéjsi prispévek pri péci o pacienta’. Sponzor je vyzvan, aby pro-
kazal vyznamny uzitek vzhledem k existujicimu registrovanému lé¢ivému pripravku
nebo zpisobu v okamziku stanoveni. Vzhledem k tomu, Ze klinicka zkusenost spojend
s dotcenym lé¢ivym pripravkem pro vzacna onemocnéni mtize byt mald nebo nemusi
byt zadnd, odiivodnéni vyznamného uzitku mize byt zalozeno na predpokladaném
uzitku uvedeném sponzorem. Vybor pro 1écivé pripravky pro vzacnd onemocnéni
(COMP) je povinen ve vech pripadech posoudit, zda je tento predpoklddany uzitek
podporen dostupnymi idaji nebo skute¢nostmi poskytnutymi sponzorem, ¢i nikoliv.

Predpoklddany vyznamny uzitek musi byt kazdopadné odivodnén sponzorem po-
skytnutim skute¢nosti nebo tdaji, které musi byt posouzeny s ohledem na zvlastni
charakteristiky onemocnéni a existujicich zptisobt [...]“

Krom toho ¢l. 10 odst. 1 jednaciho fddu Vyboru pro lécivé pripravky pro vzic-
nd onemocnéni Evropské agentury pro l1écCivé pripravky (EMEA) (déle jen ,vybor*)
(COMP/8212/00 Rev 2) ze dne 8. prosince 2004 stanovi:

»Povazuje-li to vybor a pracovni skupiny, které zfidil, za nezbytné, mohou jim byt
ndpomocni odbornici v oblasti védeckych nebo technickych aspektd. Odbornici musi
byt vybrani ze seznamu evropskych odborniki*
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Konecné ¢l. 11 odst. 2 a 3 jednaciho radu vyboru stanovi:

,2. Clenové vyboru a pracovnich skupin, jakoZ i odbornici uvedeni v jednotlivych
¢lancich tohoto jednaciho fadu nesmi mit ve farmaceutickém primyslu zadny primy
zdjem, ktery by mohl zpochybnit jejich nestrannost. Jsou povinni jednat ve verejném
zajmu a zcela nezdvisle a musi kazdoroc¢né predlozit prohlaseni o finan¢nich zdjmech.
Veskeré neprimé zajmy souvisejici s farmaceutickym pramyslem musi byt zapsany
v rejstiiku EMEA pristupném vefejnosti. Prohldseni o zdjmech ¢lenti vyboru jsou na-
vic k dispozici na internetovych strankach EMEA.

3. Na zacétku kazdého zasedani ¢lenové vyboru a pracovnich skupin (jakoz i odbor-
nici, ktef{ se jej Gcastni) musi ucinit prohlaseni o jakémkoli zvlastnim zajmu, ktery by
mohl zpochybnit jejich nezavislost pokud jde o body na poradu jednani. Tato prohla-
$eni musi byt zpfistupnéna verejnosti.

Skutecnosti predchazejici sporu

Zalobkyné, spole¢nost Now Pharm AG, vyvinula 1é¢ivy piipravek ,Specidlni tekuty
extrakt z kofene vlastovi¢niku“ (déle jen ,,Ukrain“) urceny k 1é¢bé rakoviny slinivky
brisni. Predstavuje tento léCivy pripravek jako vytazek z vlastovi¢niku podéavany nitro-
zilné, ktery se béhem nékolika minut nahromadi v primérnim nadoru a metastazdach,
ktery se pod laserem stava fluoreskujicim za ucelem zfetelného odliSeni nemocnych
a zdravych tkdni a ktery nici rakovinné buriky, aniz by byly poskozeny zdravé tkané.

II - 4672



10

11

12

NOW PHARM v. KOMISE

Zalobkyné obdrzela registraci Ukrainu v nékolika stitech, které se nachazeji mimo
uzemi Evropské unie. Zdlraznuje, ze takova registrace ji byla naproti tomu odmitnu-
ta v Rakousku v roce 2002 na zdkladé znaleckého posudku profesora H. W.

Dne 6. tinora 2007 zalobkyné podala u EMEA Zadost o stanoveni Ukrainu jako 1é¢ivé-
ho pripravku pro vzacnd onemocnéni.

Dne 31. kvétna 2007 vybor vydal v souladu s ¢l. 5 odst. 6 nafizeni ¢. 141/2000 nega-
tivni stanovisko a doporucil odmitnuti stanoveni Ukrainu jako lé¢ivého pripravku
pro vzacna onemocnéni. Mél za to, ze Ukrain nesplnuje podminky stanovené v ¢l. 3
odst. 1 pism. a) natizeni ¢. 141/2000 a Ze nebylo v souladu s ¢l. 3 odst. 1 pism. b) téhoz
narizeni prokazano, ze Ukrain pfinese vyznamny uzitek osobam postizenym doty¢-
nym onemocnénim, pro které byl jiz uspokojivy zptsob lé¢by registrovany Spolecen-
stvim. Dne 25. ¢ervna 2007 Zalobkyné podala proti tomuto stanovisku odvolani podle
¢l. 5 odst. 7 narizeni ¢. 141/2000. Dne 6. zari 2007 zalobkyné predlozila podrobné
zdivodnéni tohoto odvolani.

Dne 10. fijna 2007 vybor vydal v souladu s ¢l. 5 odst. 8 nafizeni ¢. 141/2000 kone¢né
negativni stanovisko. Vybor mél za to, ze Ukrain sice spliuje podminky stanovené
v ¢L. 3 odst. 1 pism. a) nafizeni ¢. 141/2000, ale Ze Zalobkyné neprokdzala, ze Ukrain
prinese vyznamny uzitek osobam postizenym doty¢nym onemocnénim vzhledem
k jiz existujicim uspokojivym zptisobtim 1é¢by nemoci podle ¢l. 3 odst. 1 pism. b)
narizeni ¢. 141/2000. Vybor tedy setrval na negativnim stanovisku ze dne 31. kvétna
2007 a doporucil odmitnuti stanoveni Ukrainu jako 1é¢ivého pripravku pro vzacnd
onemocnéni ur¢eného pro 1é¢bu rakoviny slinivky brisni.
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Rozhodnutim ze dne 4. prosince 2007 (ddle jen ,,napadené rozhodnuti“), ozndmeném
zalobkyni dne 5. prosince 2007, se Komise fidila doporucenim EMEA uvedeném v je-

jim stanovisku ze dne 10. fijna 2007 a zamitla zaddost o stanoveni Ukrainu jako 1é¢i-
vého pripravku pro vzacnd onemocnéni urceného pro 1écbu rakoviny slinivky bfisni.

7 sz

Rizeni a navrhova zadéani ucastnic rizeni

Navrhem doslym kanceldri Tribunélu dne 6. inora 2008 podala zalobkyné projedna-
vanou zalobu.

Na zédkladé zpravy soudce zpravodaje rozhodl Tribundl (paty sendt) o zahdjeni Gstni
c¢asti rizeni.

Reci ti¢astnic iizeni a jejich odpovédi na otazky polozené Tribunalem byly vyslechnu-
ty na jedndni konaném dne 28. dubna 2010.

Zalobkyné navrhuje, aby Tribundl:

— zru$il napadené rozhodnuti;
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— ulozil Komisi, aby znovu rozhodla o jeji Zadosti ze dne 6. inora 2007 se zohledné-
nim analyzy Tribunalu;

— ulozil Komisi ndhradu ndkladu fizeni.

Komise navrhuje, aby Tribunal:

— zamitl zalobu jako neopodstatnénou;

— ulozil zalobkyni ndhradu nékladu fizeni.

Pravni otazky

K ndvrhovému Zdddni smétujicimu k ulozeni povinnosti Komisi, aby znovu rozhodla
o zddosti Zalobkyné ze dne 6. tinora 2007 se zohlednénim analyzy Tribundlu

Vzhledem k tomu, Ze soud Spolecenstvi neni opravnén uklddat organdm Spolecenstvi
soudni prikazy v rdmci pravomoci zrusit urcity akt, kterd je mu svéfena Smlouvou, je
takové ndvrhové zadani nepripustné.
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K ndvrhovému Zdddni smérujicimu ke zruseni

Na podporu své zaloby zZalobkyné vznasi tfi Zalobni divody sméfujici ke zruseni.
V ramci svého prvniho zalobniho didvodu zalobkyné vytykd Komisi poruseni ¢l. 3
odst. 1 narizeni ¢. 141/2000. Druhy Zalobni divod se tyka tidajného nedostatku kva-
lifikace a nestrannosti jednoho z odbornik konzultovanych vyborem. Nakonec ve
svém tretim Zalobnim divodu Zalobkyné tvrdi, Ze napadené rozhodnuti je stizeno
zjevné nespravnym posouzenim.

K prvnimu zalobnimu davodu, vychdzejicimu z poruseni ¢l. 3 odst. 1 narizeni
¢. 141/2000

— Argumenty ucastnic rizeni

Zalobkyné tvrdi, ze Komise porusila ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000, ktery stano-
vi podminky pro stanoveni lécivého pripravku jako lécivého pripravku pro vzacna
onemocnéni.

Zalobkyné zaprvé uvadi, ze Komise k tomu, aby dospéla k zavéru, podle kterého
Ukrain nepfindsi vyznamny prospéch pro osoby postizené rakovinou slinivky bfi$ni
vzhledem k aktudlné registrovanym zptisobtum 1é¢by, ve skute¢nosti vychdzela z kri-
téria stanoveného v ¢l. 8 odst. 3 pism. c) nafizeni ¢. 141/2000, tedy kritéria klinické
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nadfazenosti. Zalobkyné piitom uvadi, Ze toto kritérium je vyzadovano pouze tehdy,
pokud sponzor 1écivého pripravku pro vzacnd onemocnéni zad4 registraci 1é¢ivého
pripravku pro vzacnd onemocnéni. M4 za to, ze k tomu, aby byl Ukrain stanoven jako
1é¢ivy pripravek pro vzacnd onemocnéni, staci prokazat existenci vyznamného uzit-
ku, a nikoliv klinickou nadtazenost uvedeného lé¢ivého pripravku.

Zalobkyné zejména tvrdi, Ze podminky stanovené v ¢l. 3 odst. 1 pism. b) naiizeni
¢. 141/2000, jako je podminka vyznamného uzitku, byly splnény a ze Ukrain mél byt
tedy stanoven jako 1é¢ivy pripravek pro vzdcnd onemocnéni. Poukazuje totiz na to, Ze
jednak je Ukrain urceny k 1é¢bé vzacného onemocnéni, tedy rakoviny slinivky brisni,
a jednak tento lécivy pripravek prindsi sim o sobé vyznamny uzitek, nebot je toxicky
pouze pro rakovinné bunky, a nikoliv pro zdravé bunky, prodluzuje délku Zivota osob
postizenych rakovinou slinivky bri$ni a predstavuje posledni moznost pro pacienty,
pro které ma registrovana lécba prilis toxické ucinky.

Na podporu svych uvah zalobkyné zduraziuje, Ze vyboru v rdmci zadosti o stano-
veni lé¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni, ve zdavodnéni predlozeném v zari
2007 na podporu odvolani, které podala v ¢ervnu 2007, a v ramci svych vyjadreni
ucinénych na zaseddni EMEA v fijnu 2007 predlozila nékolik predklinickych studif
a ¢tyri klinické studie (studii od Zemskova z roku 2002, od Gansaugea z roku 2002, od
Aschhoffa z roku 2003 a od Gansaugea z roku 2007). Tyto jednotlivé studie prispély
k objasnéni podrobnosti mechanismu ptsobeni Ukrainu a umoznily dospét k zavéru,
Ze 7adna jind latka nema tak priznivé vlastnosti pro lé¢bu rakoviny.

V tomto ohledu Zalobkyné predevsim odmitd studii (od Panzera z roku 2000), ve kte-
ré byl ucinén zavér, ze Ukrain je toxicky rovnéz pro zdravé bunky. Uvadi, ze jednak
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autori této studie nevysvétlili zjevné rozpory mezi touto studii a predchdzejicimi stu-
diemi a jednak Ze Zddna pozdéjsi studie nepotvrdila tento zdvér.

Zalobkyné dale poznamenavi, ze ,pilotni“ klinicka studie financovand z finan¢nich
prostfedkd némecké univerzity, tedy studie od Gansaugea z roku 2007, umoznila
prokazat, ze pro rakovinu slinivky brisni neni Ukrain G¢inny pouze in vitro, ale ze
vykazuje vyznamny klinicky prospéch pokud jde o uc¢innost a toleranci ve srovna-
ni s tradi¢nimi terapiemi. Ukrain ve spojeni s jiz registrovanym lé¢ivym ptipravkem
Gemcitabinem prodluzuje délku zivota pacient v praméru o 120 dni.

Zalobkyné dodéava, ze Ukrain obdrzel statut lé¢ivého pifpravku pro vzacna onemoc-
néni pro rakovinu slinivky bri$ni ve Spojenych stitech a v Austrdlii na zédkladé tychz
dokumentg, jez byly preddny Komisi, a Ze vynalezce Ukrainu byl nominovan na No-
belovu cenu v roce 2005 a na alternativni Nobelovu cenu v roce 2007.

Zalobkyné nakonec poznamenéva, Ze nebyla provedena ptiméa komparativni klinicka
vySetfeni mezi Ukrainem a jinymi léc¢ivymi pripravky pouzivanymi pfi léc¢bé rakovi-
ny slinivky brisni, ale Ze se opird o nepfimé srovnani mezi kombinaci Gemcitabinu
a Ukrainu a kombinaci Gemcitabinu a Erlotinibu. Zalobkyné uvadi, ze mira preziti
je vyrazné vyssi v prvnim pripadé a ze ¢tyfi klinické studie ukazaly vys$si miru preziti
v pripadé podani Ukrainu, at jiz samostatné nebo v kombinaci s Gemcitabinem, nez
v pripadé poddni pouze tohoto posledné uvedeného 1é¢ivého pripravku. Vyvozuje
z toho, ze posilend klinickd t¢innost Ukrainu byla prokdzéana témito predbéznymi
udaji.
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Zadruhé zalobkyné vznasi zalobni bod vychdzejici ze skutec¢nosti, ze pozadavky Ko-
mise tykajici se prokdzani vyznamného uzitku jsou neprimérené. Tvrdi, Ze podminky
ulozené vyborem pro klinické studie faze II, které predlozila, odpovidaji ve skutec-
nosti pozadavkiam obvykle kladenym na klinické studie faze III, které jsou pouzivany
v rdmci Fizeni Spolecenstvi o registraci 1é¢ivého pripravku pro vzicnd onemocné-
ni. Jinymi slovy, vybor zachazel s ,pilotnimi“ studiemi o Ukrainu, jako by se jednalo
o studie fze III. Zalobkyné v tomto ohledu zdiraznuje, ze otdzky polozené odbor-
nikdm N. a K. jmenovanym v ramci odvolaciho fizeni mohly byt poloZeny pouze
v ramci fizeni Spolecenstvi o registraci.

Zatteti Zalobkyné vzndsi zalobni bod vychézejici z poruseni zdsady rovného zachd-
zeni. M4 za to, Ze na ni vybor kladl ptisnéjsi pozadavky pokud jde o kritéria, kterd
maji byt splnéna, a o studie a dokumentaci, které musi byt predlozeny, aby byl Ukrain
stanoven jako 1écivy pripravek pro vzacnd onemocnéni, nez jsou pozadavky kladené
na sponzory jinych medikamentéznich 1éceb, jako je chimericka protilatka na lécbu
mezoteliomu a Nimuzuteb. Sponzofi téchto posledné uvedenych obdrzeli podle za-
lobkyné ,registraci lé¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni®, aniz byly pozadova-
ny tak rozsdhlé studie, jaké Komise pozadovala pro Ukrain.

Zalobkyné v tomto smyslu uvédi, ze Komise zohlednila neadekvétni skute¢nosti.
Domniva se totiz, Ze napadené rozhodnuti vychazi vice z ,trzni politiky“, nez z vy-
béru zalozeného na stanovenych kritériich. Zalobkyné tudiz Komisi vytyka, Ze ne-
zohlednila hlavni cil nafizeni ¢. 141/2000, kterym je podpora vyvoje lécby vzacnych
onemocnéni.

Komise argumenty Zalobkyné popira a navrhuje zamitnuti projedndvaného Zalobniho
davodu.
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— Zéavéry Tribundlu

Uvodem je tfeba poznamenat, Ze Fizeni tykajici se lécivych piipravkil pro vzicna
onemocnéni probihd ve dvou odli$nych fazich. Prvni faze se tyka stanoveni léc¢ivého
pripravku jako léc¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni, druhd faze se tyka regis-
trace 1é¢ivého pripravku stanoveného jako l1éCivy pripravek pro vzacnd onemocnéni
a vyhradniho prava na trhu, které s tim souvisi.

Pokud jde o postup pro stanoveni lé¢ivého pripravku jako 1é¢ivého pripravku pro
vzacna onemocnéni, ¢lanek 3 nafizeni ¢. 141/2000 stanovi kritéria, kterd musi splio-
vat léCivy pripravek, aby byl takto stanoven. Sponzor 1éc¢ivého pripravku pro vzacna
onemocnéni musi prokazat zejména to, Ze neexistuje uspokojivy zptisob diagnostiky,
prevence nebo 1é¢by doty¢ného onemocnéni registrovany ve SpoleCenstvi 1é¢ivym
pripravkem, pro ktery je poddna zadost o stanoveni jako 1é¢ivého pripravku pro vzéc-
nd onemocnéni. Pokud vsak takovy zpusob existuje, zdkonodarce upravil moznost
stanovit jako 1éc¢ivy pripravek pro vzacnd onemocnéni kazdy potencidlni 1éCivy pri-
pravek urceny pro 1é¢bu téhoz onemocnéni za podminky, Ze jeho sponzor prokaze,
ze uvedeny léc¢ivy pripravek prinese vyznamny uzitek pacientim postizenym timto
onemocnénim.

Co se tyce vyznamného uzitku, je tfeba pripomenout, Ze tento je v narizeni
¢. 847/2000 popsan jako ,klinicky dilezity prospéch nebo zavaznéjsi prispévek pfi
péci o pacienta®

Pokud jde o druhou fazi fizeni, tedy fazi registrace 1éc¢ivého piipravku pro vzacnd
onemocnéni, je zahdjena az poté, co je dotceny lécivy pripravek stanoven jako lécivy
pripravek pro vzacnd onemocnéni.
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V projednédvané véci bylo napadené rozhodnuti ptijato v prvni fazi fizeni, tedy ve fazi
stanoveni Ukrainu jako lécivého pripravku pro vzicnd onemocnéni. Mezi Gcastnice-
mi fizenf je rovnéz nesporné, ze 1éCivé pripravky urcené pro 1é¢bu karcinomu slinivky
brisni jiz byly registrovany, a ze zalobkyni tudiz prislusi prokézat, ze jeji 1écivy pripra-
vek prinasi vyznamny uzitek pacientlim postizenym touto nemoci.

V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze vyznamny uzitek uplatnény zalobkyni spoci-
va v tom, ze Ukrain Gcinkuje pouze viic¢i rakovinnym bunkam, a neni tedy toxicky pro
zdravé bunky, ze umoznuje prodlouzit délku zivota pacientd postizenych rakovinou
slinivky bri$ni a ze predstavuje posledni moznost pro pacienty, kteff jizZ nesnesou to-
xické ucinky jinych 1é¢ivych pripravka.

Body Zalobniho dtivodu vychézejiciho z poruseni ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 je
treba prezkoumat s ohledem na tato vyjadreni.

Prvnim bodem zalobniho divodu jednak Zalobkyné v podstaté tvrdi, ze prokazani
vyznamného uzitku nevyzaduje srovnavaci analyzu mezi lé¢ivym pripravkem, pro
ktery je podana zadost o stanoveni jako lé¢ivého pripravku pro vzacna onemocnéni,
a existujicimi zpasoby 1é¢by, ale Ze takové prokdazani musi byt provedeno ve vztahu
k inherentnim vlastnostem lécivého pripravku. Déle pak zdaraznuje, ze Ukrain ma
pravé takové inherentni vlastnosti a prinasi tak vyznamny uzitek.

Z ¢lanku 3 odst. 1 natizeni ¢. 141/2000, jakoZ i z definice ,vyznamného uzitku“ uve-
dené v ¢l. 3 odst. 2 natizeni ¢. 847/2000 jednoznacné vyplyva, ze prokazéani tohoto
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vyznamného uzitku je vyzadovano pouze ve zvlastnim pripadé, kdy uspokojivy zpa-
sob diagnostiky, prevence nebo 1é¢by doty¢ného onemocnéni byl jiz registrovan.

Na zakladé ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvniho pododstavce a pism. b) natizeni ¢. 141/2000
je totiz sponzor léc¢ivého pripravku, pro ktery je pozadovano stanoveni jako lécivé-
ho pripravku pro vzacnd onemocnéni, povinen prokazat, ze tento 1écivy pripravek je
urcen pro diagnostiku, prevenci nebo 1é¢bu vzacného onemocnéni a Ze dosud neexi-
stuje registrovany uspokojivy zptisob diagnostiky, prevence nebo 1é¢by daného one-
mocnéni. Naproti tomu sponzor potencidlniho léc¢ivého pripravku, ktery je urceny
k 1é¢bé vzacného onemocnéni, pro které takovy uspokojivy zptisob diagnostiky, pre-
vence nebo 1éCby jiz existuje, bude muset na zdkladé téhoz ¢l. 3 odst. 1 pism. a) prvni-
ho pododstavce nejenom prokazat, Ze dotéeny lécivy pripravek je skute¢né urcen pro
diagnostiku, prevenci nebo lé¢bu vzacného onemocnéni, ale na zdkladé uvedeného
¢l. 3 odst. 1 pism. b) rovnéz prokazat, ze potencidlni 1é¢ivy pripravek prinese vyznam-
ny uzitek pacientm postizenym uvedenym onemocnénim.

Vyznamny uzitek je tedy urcen na zdkladé srovndvaci analyzy s existujicim a regis-
trovanym zptisobem nebo lé¢ivym ptipravkem. ,Klinicky dulezity prospéch” a ,za-
vaznéjsi prispévek pri péci o pacienta®, které potencidlnimu lé¢ivému ptipravku pro
vzacnd onemocnéni priznavaji vlastnost vyznamného uzitku, lze totiz urcit pouze
v porovnani s jiz registrovanymi lé¢ebnymi postupy.

Tento vyklad je potvrzen sdélenim Komise tykajicim se narizeni ¢. 141/2000 (viz
bod 5 vyse), ve kterém se uvadji, Ze ,,[s]ponzor je vyzvan, aby prokdzal vyznamny uzi-
tek vzhledem k existujicimu registrovanému lé¢ivému pripravku nebo zptsobu v oka-
mziku stanoveni®.
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Z napadeného rozhodnuti a zvldsté ze stanoviska vyboru, které k nému bylo ptipo-
jeno a které je jeho nedilnou soucdsti, vyplyva, Ze stanoveni ,,Ukrainu” jako lé¢ivého
pripravku pro vzacnd onemocnéni bylo odmitnuto z toho divodu, ze jeho vyznamny
uzitek vzhledem ke zpisobim lécby rakoviny slinivky brisni, které jsou v soucasné
dobé registrované, prokazan nebyl. Pfezkum Komise byl tedy spravné proveden srov-
nanim Ukrainu s existujicimi lé¢ivymi pripravky, z néhoz vyplyvd, ze vyznamny uzi-
tek Ukrainu ve vztahu k jiz registrovanym lé¢ivym pfipravkim prokazan nebyl.

Jak bylo uvedeno vyse, jelikoz tedy prokdzani vyznamného uzitku spadéa pod srov-
ndvaci analyzu s existujicim a registrovanym zptsobem nebo 1é¢ivym pripravkem,
Komise neporusila ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni ¢. 141/2000, kdyz méla za to, ze za-
lobkyni prislusi prokazat, ze Ukrain pfinese vyznamny uzitek ve srovnani s 1é¢ivymi
pripravky, které jiz byly v Unii registrovany, a zZe tudiz dikazy takového prospéchu
nelze provést omezenim se na uvedeni pouze inherentnich vlastnosti Ukrainu, aniz
by byly srovnany s inherentnimi vlastnostmi registrovanych zptisobt.

Zalobkyné tudiz nespravné tvrdi, Ze Komise méla svij prezkum Ukrainu omezit na
otdzku, zda tento lé¢ivy pripravek pfinese sam o sobé klinicky dtlezity prospéch nebo
zdvaznéjsi prispévek pri péci o pacienty, aniz by provedla srovndni s existujicimi a re-
gistrovanymi zpasoby lé¢by. Zalobkyné rovnéz marné uplatiiuje, Ze Komise pouhou
skutec¢nosti, Ze provedla své posouzeni vyznamného uzitku v ramci srovnavaci ana-
lyzy mezi Ukrainem a jiz registrovanymi lé¢ivymi pfipravky, uplatnila podminku kli-
nické nadrazenosti stanovenou v ¢l. 8 odst. 3 narizeni ¢. 141/2000.

Ve druhém zalobnim bodu Zalobkyné uvadi, Ze pozadavky Komise tykajici se proka-
zdni vyznamného uzitku jsou neptrimérené, nebot se jednd o pozadavky, které jsou
obvykle vyzadovany ¢l. 8 odst. 3 natizeni ¢. 141/2000 k prokazani klinické nadra-
zenosti doty¢ného 1écivého pripravku. Domniva se zejména, ze podminky ulozené
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Komisi pro klinické studie faze II, které predlozila, odpovidaji pozadavkim obvykle
kladenym na klinické studie faze III, které jsou pouzivany v ramci fizeni SpolecCenstvi
o registraci 1é¢ivého piipravku pro vzicna onemocnéni. Zalobkyné v tomto ohledu
zdaraznuje, ze otazky polozené odbornikiim N. a K. jmenovanym v rdmci odvolaciho
rizeni mohly byt polozeny pouze v ramci rizeni Spolecenstvi o registraci.

Tento zalobni bod nemizZe obstat. Je totiz tieba pripomenout, jak je uvedeno ve sdé-
leni Komise tykajicim se narfizeni ¢. 141/200 (viz bod 5 vy$e), ze vzhledem k tomu,
ze klinicka zkus$enost spojend s potencidlnim lé¢ivym pripravkem, kterého se tyka
zadost o stanoveni jako 1é¢ivého pripravku pro vzicna onemocnéni, miize byt mala
nebo nemusi byt zadnd, odtivodnéni vyznamného uzitku mize byt zalozeno na pred-
poklddaném uzitku uvedeném sponzorem, ktery musi byt podporen dostupnymi
udaji nebo skute¢nostmi jim poskytnutymi.

Zadost o stanoveni se tak mtze podle okolnosti pripadu opirat o predbézné tda-
je pochdazejici z predklinickych studii, tedy studii o burnikdch nebo zviratech, a niko-
liv o lidech, nebo, pokud existuji, o idaje pochazejici z klinickych studii, tedy studii
o clovéku. Ackoli predklinické studie mohou, jako prognéza, poskytnout dilezité
informace o vyznamném uzitku, ktery mize potencidlni 1é¢ivy pripravek prinést
v porovnani s ostatnimi registrovanymi latkami, jsou k tomu klinické studie tim spi-
$e zpusobilé. Takové studie jsou totiz provddény in vivo a predstavuji tak nejlepsi
predstavitelny zdroj informaci. Pokud klinické studie dospéji k zavéru, ze doty¢ny
lé¢ivy pripravek nepfindsi vyznamny uzitek, nemtize byt tento zavér a priori zpo-
chybnén predklinickymi studiemi provadénymi in vitro. Je véak mozné si predstavit
situaci, kdy vérohodnost klinickych studii je zpochybnéna z divodu metodologickych
problém, které obsahuji. Takové studie nezpochybnuji s kone¢nou platnosti vlast-
nosti 1é¢ivého pripravku. V takové situaci je tedy velmi dobre predstavitelné pouziti

II - 4684



51

52

53

NOW PHARM v. KOMISE

predklinickych studii k posouzeni pripadné existence vyznamného uzitku doty¢ného
lé¢ivého pripravku.

V projednavané véci zalobkyné zadost o stanoveni Ukrainu jako lé¢ivého pripravku
pro vzacnd onemocnéni podeprela ¢tyfmi klinickymi studiemi a dal$imi skute¢nost-
mi, jako jsou predklinické studie.

Zaprvé, pokud jde o klinické studie, napadené rozhodnuti poukazalo na cetné meto-
dologické problémy, které neumoznuji priznat témto studiim dostate¢nou védeckou
vérohodnost. Z diivodu téchto metodologickych problémi vybor pozadal zalobkyni,
aby mu poskytla kompletni originaly protokolt studii za ticelem pripadného vyjas-
néni pochybnosti o téchto studiich. Zalobkyné tyto dokumenty nemohla poskytnout
a EMEA je nemohla navzdory zddostem v tomto smyslu zaslanym autordm téchto
studif ziskat. Vybor si tedy vytvoril nazor na zédkladé dostupnych dokumentt, které
mu byly predény.

V tomto ohledu je tfeba odmitnout argument zalobkyné, podle kterého Komise ulo-
zila pro klinické studie faze II podminky obvykle vyzadované pro klinické studie faze
III. Komise totiz uvedla, Ze dvé tdajné nihodné studie vyvolavaji fadu problém
z hlediska jejich vyvazenosti, ze nedostatek kompletniho protokolu a dplnych vy-
sledki neumoznuje jejich objektivni posouzeni, ze dvé dalsi studie vykazuji rovnéz
nékolik metodologickych problémt, ze primérna délka preziti uvedend ve Ctyfech
zpravach se pohybuje od 8,1 do 33,8 mésict a Ze takové rozdily mohou byt pric¢itiny
spise uvedenym metodologickym chybdm nez Gcinku 1é¢by Ukrainem. Komise tim
pouze zdfiraznila nejasnost metod pouzitych ve studiich provedenych ve fazi II. Za-
lobkyné tedy nijak neprokdzala, zZe by podminky ulozené vyborem pro klinické studie
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faze I, které predlozila, odpovidaly ve skute¢nosti pozadavkim obvykle kladenym na
klinické studie faze III.

Zadruhé, jelikoz Komise méla za to, ze ¢tyri klinické studie poskytnuté zalobkyni ne-
mohou byt z dvodu pochybnosti o jejich védecké vérohodnosti dikazem o tom, Ze
Ukrain pfinese vyznamny uzitek pacientlim postizenym rakovinou slinivky bfisni, je
treba prezkoumat, zda Komise méla zohlednit dalsi skutec¢nosti, jichz se zalobkyné
dovolav4, které mohou prokazat takovy uzitek.

Zalobkyné nejprve odkazuje na fadu predklinickych studif, z nichz vyplyv4, ze zadny
jiny vyrobek kromé Ukrainu nema tak priznivé vlastnosti pro 1é¢bu rakoviny. Komise
vSak spravné uvedla, aniz to zalobkyné vazné zpochybnila, Ze se tyto studie tykaji
jinych nemoci nez rakoviny slinivky brisni. Jak pritom zdurazinuje Komise, Zalobky-
né nepredlozila dikaz, ktery by prokazal, Ze vysledky téchto studii se pouziji rovnéz
na rakovinu slinivky bfi$ni. Stejné tak zalobkyné nepredlozila Zadny argument, ktery
by mohl zpochybnit opodstatnénost dtivodi obsazenych v napadeném rozhodnuti,
podle kterych predklinické studie nepostacuji k prokazani toho, ze Ukrain ptinese
vyznamny uzitek, nebot neobsahuji srovndni s existujicimi terapeutickymi zpasoby.

Dile je nutno konstatovat, ze se Zalobkyni nepodatrilo prokazat zjevné nespravny cha-
rakter vah Komise tykajicich se cytotoxicity Ukrainu. Z napadeného rozhodnuti (viz
strany 40 a 41 prilohy) jednak vyplyvd, Ze Komise opira svij zavér o védeckou stu-
dii (od Panzera z roku 2000) zpochybnujici selektivni cytotoxicitu Ukrainu. Dédle pak
okolnost, ze zalobkyné tvrdi, Ze tato studie je v rozporu s jinymi védeckymi studiemi,
mimo jiné i se studii od Panzera z roku 1998, opodstatnénost ivah Komise nikterak
nevyvraci, ale spiSe prokazuje existenci védecké nejistoty v tomto bodé. Komisi nelze
tudiz vytykat, Ze zohlednila tuto védeckou nejistotu. Prijeti argumentace zalobkyné
by navic znamenalo, Ze Tribunal provede srovnani opodstatnénosti kazdé ze studif
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uvedenych ucastnicemi fizeni z védeckého hlediska, ¢imz by prekrocil rozsah svého
prezkumu v této oblasti.

Krom toho skutecnost, ze Ukrain obdrzel statut lécivého pripravku pro vzdcna one-
mocnéni ve Spojenych stitech a v Australii, nemuze stacit ke zpochybnéni zavéru
Komise pokud jde o nedostatek vyznamného uzitku. Relevantni jsou totiz pouze
ustanoveni Unie, ktera uvadi kritéria pro stanoveni lécivych pripravki pro vzacna
onemocnéni, takze skutec¢nost, ze Ukrain spliuje kritéria pro stanoveni 1é¢ivych pri-
pravkd pro vzdcna onemocnéni v jinych zemich, nema v tomto ohledu zadny dopad.

Zalobkyné kone¢né nemftize pro zpochybnéni opodstatnénosti napadeného rozhod-
nuti argumentovat tim, Ze vynalezce Ukrainu byl nominovan na Nobelovu cenu v roce
2005 a na alternativni Nobelovu cenu v roce 2007. Komise totizZ nijak nezpochybni-
la odborné kvality vyndlezce Ukrainu, ale oznacila ¢etné problémy védecké metodi-
ky, které vyvolaly pochybnosti ohledné vérohodnosti lékarskych zavéri obsazenych
v klinickych studiich.

Zalobkyné uplatiyje treti zalobn{ bod, ktery vychdzi z poruseni zdsady rovného za-
chézeni. Zalobkyné vytykd Komisi, Ze pti hodnoceni Ukrainu pouzivala posuzovaci
kritéria odli$na od kritérii, kterd byla pouzita na sponzory jinych medikamentéznich
1éceb, jako je Nimuzuteb a chimericka protilatka na 1é¢bu mezoteliomu, a tvrdi, ze
pozadavky kladené na uvedené sponzory pro ziskani stanoveni jako 1é¢ivy pripravek
byly méné prisné.

Zalobkyné krom toho tvrdi, ze byla diskriminovéna, nebot Komise zohlednila ne-
adekvatni skutecnosti, jez nebyly pozadoviny v rdmci fizeni o stanoveni 1é¢ivych
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pripravki pro vzacna onemocnéni tykajicich se jinych farmaceutickych 1é¢eb. Uvadi,
ze napadené rozhodnuti vychdzi vice z ,trzni politiky” nez z vybéru zalozeném na sta-
novenych kritériich. Komise tvrdi, Ze posledné uvedeny argument byl vznesen poprvé
v replice, a podle ¢l. 48 odst. 2 jednaciho rddu Tribunélu je nepripustny.

Tribundl ma4 za to, ze zalobni bod vychazejici z poruseni zdsady rovného zachazeni
musi byt zamitnut. Jednak totiz kritéria, na kterd odkazuje Komise, jsou spravnd, jak
bylo zdiraznéno vyse. Dale pak i za predpokladu, Ze by v rdmci fizeni o stanovent ji-
nych lé¢ivych ptipravki jako lé¢ivych pripravki pro vzicnd onemocnéni byla pouzita
nespravnad kritéria, se zalobkyné této okolnosti nemize platné dovolavat, jelikoz zasa-
da rovného zachdzeni musi byt v souladu se zdsadou legality, podle niz nikdo nemize
ve svij prospéch uplatnovat protipravnost, k niz doslo ve prospéch jiné osoby [viz
v tomto smyslu rozsudky Tribunélu ze dne 14. kvétna 1998, SCA Holding v. Komise,
T-327/94, Recueil, s. I11-1373, bod 160; ze dne 27. tinora 2002, Streamserve v. OHIM
(STREAMSERVE), T-106/00, Recueil, s. II-723, bod 67, a ze dne 20. brezna 2002,
LR AF 1998 v. Komise, T-23/99, Recueil, s. II-1705, bod 367].

Mimoto pokud jde o argument vychdzejici z toho, Ze Komise zohlednila neadekvétni
skutec¢nosti, jez nebyly pozadovany v rdmci jinych fizeni o stanoveni 1éCivych pri-
pravkd pro vzacnd onemocnéni, je tfeba jej odmitnout, aniz je nezbytné zabyvat se
otdzkou, zda je nepripustny.

Zalobkyné totiz nijak neprokazuje, které jiné kritérium nez kritérium vyznamného
uzitku Komise pouzila, a nepfedkladd Zddnou skutecnost, kterd by prokazovala, Ze
Komise zvyhodnuje urcité farmaceutické podniky na dkor jinych. Z napadeného
rozhodnuti naopak vyplyvd, zZe Komise neucinila nic jiného, nez ze v souladu s ¢l. 3
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odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 pozadovala diikaz, ze Ukrain pfinese vyznamny uzitek.
Pozadavek vyznamného uzitku tak nikterak nevychdzi z ,trzni politiky*, ale je spise
kritériem vyplyvajicim z pouzitelnych pravnich predpisa.

S ohledem na vSechny predchozi tvahy musi byt zalobni diivod vychézejici z poruse-
ni ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 141/2000 zamitnut.

Ke druhému zalobnimu divodu vychazejicimu z nedostatku kvalifikace a nestrannosti
profesora H. W.

— Argumenty tcastnic rizeni

Zalobkyné zaprvé tvrdi, ze profesor H. W., ktery byl vyborem uréen jako odbornik
v Fizeni o stanoveni Ukrainu jako 1é¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni, nebyl
kvalifikovany k vydani stanoviska o uvedeném lé¢ivém pripravku z divodu, Ze neni
odbornikem v oblasti onkologie.

Zadruhé Zalobkyné uvédi, ze profesor H. W. jiz vydal negativni stanovisko o Ukrainu
v ramci dvou fizeni tykajicich se téhoz léCivého pripravku v Rakousku a Ze tato skute¢-
nost zpochybriuje jeho védeckou objektivitu ve vztahu k tomuto 1é¢ivému pripravku.
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Zalobkyné uvadi nékolik argumentti, které sméiuji k prokazani nedostatku nestran-
nosti profesora H. W. Zaprvé tvrdi, ze profesor H. W. nezohlednil nové vysledky ana-
lyz uvedené v nejnovéjsich studiich.

Zadruhé zalobkyné poznamenavd, ze profesor H. W. nevzal v tivahu ani neoznamil
Komisi skute¢nost, ze 1écba Ukrainem usnadiuje operaci sméfujici k odstranéni
rakovinného nadoru, ze nékteré publikace, o které se opird, si odporuji pokud jde
o udajnou toxicitu Ukrainu a Ze tento 1é¢ivy pripravek je jedinou lécbou rakoviny
slinivky brisni, kterd maze byt podavana intramuskuldrné, aniz by dochézelo k odu-
mirani tkani.

Zatteti zalobkyné uvdadi, ze predlozila studie faze II, to znamen4 takzvané ,pilotni*
studie, smétujici k ovéreni, zda je mozné Gc¢innost Ukrainu in vitro na velmi odolné
burky rakoviny slinivky bri$ni konstatovat rovnéz klinicky. Profesorim H. W., N. a K.
vytykd, ze s témito ,pilotnimi“ studiemi zachézeli jako se studiemi faze III, které se
obvykle predkladaji az tehdy, kdyz byla podadna zadost o registraci léCivého pripravku
stanoveného jako lé¢ivy pripravek pro vzacnd onemocnéni.

Zalobkyné uvadi, ze klinické studie neptedstavuji podminku sine qua non pro sta-
noveni lé¢ivého pripravku jako lé¢ivého pripravku pro vzacnd onemocnéni. Podle
zalobkyné pritom vybor témér vylucné vychazel z téchto studii a kritik, o nichz se do-
mnival, Ze je miize vyjadrit vici témto studiim k oddvodnéni negativniho stanoviska.

Zalobkyné navic poznamenavd, ze kritiky profesora H. W. ohledné ¢&tyf klinic-
kych studii, které predlozila, se témér doslovné shoduji s kritikami vyjadfenymi
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v predchdzejicim znaleckém posudku vypracovaném pro rakouské ministerstvo zdra-
votnictvi. Irelevantnost téchto kritik podle jejtho ndzoru dokladaji zejména dva spor-
né komentére ke studii od Gansaugea z roku 2002.

Zalobkyné se krom toho domniv4, Ze tvrzeni Komise, podle kterého hlas profesora
H. W. ,nebyl v rozhodnuti zohlednén je irelevantni. Zalobkyné totiz tvrdi, Ze pouzité
dokumenty byly vybrany profesorem H. W. a ze odbornici konzultovani v rdmci od-
volaciho rizeni, ani Komise se nerozhodli pro jiné posouzeni Ukrainu nez posouzeni
profesora H. W.

Komise argumenty zalobkyné popird a dospiva k zavéru o neopodstatnénosti tohoto
zalobniho dtvodu.

— Zavéry Tribunalu

Nejprve je tieba pripomenout, ze ¢l. 4 odst. 3 nafizeni ¢. 141/2000 stanovi, ze ¢lenové
vyboru mohou byt provazeni odborniky.

Rovnéz je nutno zddraznit, ze v takové komplexni védecké oblasti, jako je oblast 1é¢i-
vych pripravkd pro vzacnd onemocnéni, Komise ve vétsiné pripada potvrdi stanovis-
ka vyboru, jelikoz nemd k dispozici jiné dostate¢né zdroje informaci v dané oblasti.
V tomto smyslu ostatné podle predstav zdkonodarce Spolecenstvi pripad rozhodnuti,
které neni v souladu se stanoviskem vyboru, predstavuje vyjimec¢nou situaci. Clanek 5
odst. 8 narizeni ¢. 141/2000 totiz stanovi, ze ,[p]okud za vyjimec¢nych okolnosti neni
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ndvrh rozhodnuti v souladu se stanoviskem vyboru, pfijme se rozhodnuti podle po-
stupu stanoveného v ¢lanku 73 nafizeni [...] ¢. 2309/93%

Za téchto podminek je nutno jednak uvést, Ze vybor muze splnit svij tkol pouze
tehdy, je-li slozen z osob s odpovidajicimi védeckymi znalostmi v riznych doty¢nych
oblastech nebo jestlize ¢lentm radi odbornici majici tyto znalosti (viz v tomto smyslu
a obdobné rozsudek Soudniho dvora ze dne 21. prosince 1991, Technische Universi-
tat Miinchen, C-269/90, Recueil, s. I-5469, bod 22).

Déle pak je tfeba poznamenat, Ze fizeni o stanoveni lé¢ivych pripravkd pro vzacnd
onemocnéni je spravnim Fizenim, které zahrnuje komplexni védeckd posouzeni, pro
néz ma Komise $irokou posuzovaci pravomoc. O to naléhavéjsi je tudiz v projedna-
vané véci dodrzeni zaruk priznanych pravnim radem Spolecenstvi ve spravnich rize-
nich, jako je povinnost prezkoumat s péci a nestrannosti véechny relevantni skutec-
nosti projednédvaného pripadu. Takova povinnost nemiize byt platné splnéna, jestlize
stanovisko vyboru, ze kterého Komise vychazi, bylo vydano podjatymi odborniky.

Zalobni body uplatnéné zalobkyni je tieba prezkoumat s ohledem na tato vyjadieni.

Pokud jde zaprvé o zalobni bod vychdzejici z nedostatku kvalifikace profesora H. W.,
odbornika na farmakologii, k vyddni stanoviska v této oblasti, je tfeba uvést, ze Zalob-
kyné se opira predevsim o skute¢nost, ze profesor H. W. neni specialistou na rako-
vinné nadory, jelikoz neni onkologem. Tento zalobni bod spo¢iva v podstaté v tom, zZe
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pouze onkolog by byl oprdvnén vydat védecky relevantni stanovisko o Ukrainu a Ze
se Komise tim, Ze se neobrétila na specialistu na onkologii, dopustila zjevné nesprav-
ného posouzeni.

Tribundl ma vsak za to, ze se Komise zadného zjevné nespravného posouzeni nedo-
pustila, a to jak pokud jde o vybér odbornika na farmakologii obecné, tak pokud jde
o vybér profesora H. W. konkrétné.

Jednak se rozhodnuti vyboru nechat si poradit odbornikem na farmakologii za tce-
lem posouzeni, zda Ukrain pfindsi vyznamny uzitek pacientim postizenym rakovi-
nou slinivky bfi$ni, jevi jako legitimni. Farmakolog se totiz zabyva mechanismy inter-
akci mezi uc¢innou latkou a organismem, v ném?z se vyviji, tak, aby mohl tyto vysledky
déle pouzit k terapeutickym ucelam. Odbornik na farmakologii je na zdkladé toho
odbornikem vhodnym k vydéni relevantniho védeckého stanoviska o t¢incich poten-
cidlnfho léc¢ivého pripravku na organismus.

Dale pak neni mozné rozumné zpochybnit, ze profesor H. W. mé rozsdhlé védomosti
a zkuSenosti v oblasti farmakologie. Mezi tc¢astnicemi rizeni je totiZ nesporné, ze
profesor H. W. je zapsdn na seznamu evropskych odbornikd, Ze byl fadu let feditelem
farmakologického tstavu rakouské univerzity a ze byl v letech 1997 az 2000 ¢lenem
Vyboru pro hromadné vyrabéné 1écCivé pripravky, tedy stavajictho Vyboru pro hu-
manni 1éC¢ivé pripravky v EMEA.
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Profesor H. W. byl krom toho jiz konzultovan jako odbornik v ramci dvou fizeni
o Ukrainu v Rakousku. Z tohoto diivodu lze rozumné pripustit, ze profesor H.W. ma
o to vice prokdzané znalosti o dotCeném potencialnim lé¢ivém pripravku.

Skutec¢nost, ze vybor zvolil profesora H. W., se tudiz jevi jako odidvodnénd jeho po-
stavenim uznavaného odbornika na farmakologii a jeho jiz ziskanymi znalostmi
o Ukrainu.

Z toho plyne, ze zalobni bod zaloZeny na tvrzeném nedostatku kvalifikace profesora
H. W. k vyddni stanoviska o Ukrainu musi byt zamitnut.

Zadruhé je tfeba prezkoumat zalobni bod vychdazejici z nedostatku nestrannosti pro-
fesora H. W.

Zaprvé je tieba zduraznit, Ze podle ustdlené judikatury dodrzeni zaruk pfiznanych
pravnim fadem Spolecenstvi ve spravnich fizenich md o to zdsadnéjsi vyznam, dis-
ponuji-li organy Spolecenstvi $irokou posuzovaci pravomoci. K témto zarukdm patfi
zejména povinnost prislusného orginu peclivé a nestranné prezkoumat vsechny re-
levantni okolnosti projedndvaného pripadu (viz v tomto smyslu rozsudky Soudniho
dvora Technische Universitidt Miinchen, bod 76 vyse, bod 14, a ze dne 18. Cerven-
ce 2007, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise, C-326/05 P, Sb. rozh. s. I-6557,
bod 77; rozsudek Tribunélu ze dne 18. zari 1995, Nolle v. Rada a Komise, T-167/94,
Recueil, s. 11-2589, bod 73).
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Rovnéz je tieba pripomenout, ze pozadavek nestrannosti, kterému podléhaji organy
Spolecenstvi, se vztahuje rovnéz na odborniky konzultované v této souvislosti. Ze-
jména pokud je odbornik pozadan, aby vydal stanovisko o G¢incich potencidlniho
1é¢ivého pripravku, je dilezité, aby sviij tikol splnil zcela nestranné (viz v tomto smy-
slu a obdobné rozsudek Tribunalu ze dne 11. zafi 2002, Alpharma v. Rada, T-70/99,
Recueil, s. IT 3495, bod 172, 183 a 211).

V tomto ohledu ¢l. 10 odst. 1 jednaciho fddu vyboru stanovi, Ze vybor a pracovni
skupiny, které ztidil, mohou v oblasti védeckych nebo technickych aspektii spolupra-
covat s odborniky vybranymi ze seznamu evropskych odborniki. Podle ¢l. 11 odst. 2
a 3 téhoz jednaciho fadu ¢lenové vyboru a pracovnich skupin, jakoz i odbornici nesmi
mit ve farmaceutickém pramyslu zZadny pfimy zajem, ktery by mohl zpochybnit jejich
nestrannost a nezavislost a pred kazdym zaseddnim musi ucinit prohlaseni o jakém-
koli zajmu, ktery by mohl zpochybnit jejich nezavislost pokud jde o body na poradu
jednani.

Je nutno konstatovat, ze profesor H. W. ¢estné prohlésil, Ze nemd zadny pfimy nebo
neprimy zdjem ve farmaceutickém pramyslu, a Ze toto zjisténi nebylo zalobkyni zpo-
chybnéno. Je tedy tfeba mit za to, Ze tento odbornik vyhovél pozadavkiim na prohlé-
$enf podle clankd 10 a 11 jednaciho radu a necelil Zadnému konfliktu z4jma, ktery by
mohl zpochybnit jeho nestrannost.

Zadruhé Zalobkyné nesprdvné tvrdi, ze pouhd okolnost, Ze odbornik H. W. jiz vy-
pracoval znalecky posudek v rdmci dvou fizeni o Ukrainu, sama o sobé znamen4, ze
tento odbornik nemohl, aniz porusil povinnost nestrannosti, vystupovat ve stejném
postaveni ve spravnim fizeni, ve kterém bylo ptijato napadené rozhodnuti.
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Jedinou povinnosti stanovenou jednacim fadem vyboru, jejiz poruseni by mohlo
vést ke zpochybnéni nestrannosti profesora H.W., je totiz povinnost neexistence ja-
kéhokoli konfliktu zajmu ve farmaceutickém pramyslu. Jak pfitom bylo zddraznéno
v bodé 90 vyse, nebylo nijak zpochybnéno, Ze uvedeny odbornik nemd zZadny zdjem,
ktery by se mohl dostat do konfliktu s jeho tikolem vypracovat znalecky posudek.

Z povinnosti nestrannosti nelze vyvodit existenci pravni prekazky tomu, aby byl od-
bornik konzultovan v ramci fizeni o stanoveni lé¢ivého pripravku jako léc¢ivého pri-
pravku pro vzacnd onemocnéni, pouze z toho divodu, ze jiz vydal stanovisko tykajici
se téhoz 1écivého pripravku v rdmci jiného vnitrostatniho fizeni vedeného v ¢lenském
staté Unie.

Zatteti se zalobkyné s odkazem na radu okolnosti v tomto ohledu marné pokousi
zpochybnit nestrannost profesora H. W.

Predev$im, i za predpokladu, Ze by se komentare profesora H. W., jak tvrdi Zalob-
kyné, témér doslovné shodovaly s komentari v predchazejicim znaleckém posudku
vypracovaném pro rakouské ministerstvo zdravotnictvi, to proto jesté neprokazuje
podjatost profesora H. W. Mohlo by to znamenat, Ze profesor H. W. mél za to, Ze se
jedna o jediny védecky pripustny zavér ohledné Ukrainu.

Dile, na rozdil od toho, co tvrdi zalobkyné, tento odbornik pfi vydani svého stanovis-
ka zohlednil nejnovéjsi studie, které zalobkyné predlozila. Z ptilohy napadeného roz-
hodnuti totiz vyplyv4, ze profesor H. W. zohlednil studie, jako jsou studie od Aschho-
ffa z roku 2003 a od Gansaugea z roku 2007, které byly uskute¢nény po znaleckych
posudcich, které vypracoval na zadost rakouského ministerstva zdravotnictvi v ramci
dvou vnitrostatnich spravnich fizeni tykajicich se Ukrainu.
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Mimoto musi byt rovnéz odmitnut argument zalobkyné, podle kterého nestrannost
profesora H. W. mtze byt zpochybnéna z divodu, Ze védomé zohlednil pouze nega-
tivni publikace o Ukrainu. I za predpokladu, ze profesor H. W. neodkdzal na pozitivni
publikace vénované Ukrainu, to nic neméni na skute¢nosti, Ze uvedl dostate¢né velké
mnozstvi negativnich poznatkd, pfi¢emsz jiz na jejich zdkladé lze odiivodnéné vydat
védecky objektivni negativni stanovisko k otdzce vyznamného uzitku Ukrainu.

Pokud jde krom toho o argument vychdazejici ze skutec¢nosti, ze profesor H. W., stejné
jako profesori N. a K., zachdzel s klinickymi studiemi faze II jako s klinickymi studie-
mi faze III, je tfeba jej odmitnout. Jak bylo totiz zdiraznéno v bodé 53 vyse, Komise
pouze zddraznila nejasnost metod pouzitych ve studiich vypracovanych béhem
faze IL.

Konecné je tfeba uvést, Ze na rozdil od toho, co uvadi Zalobkyné, pozitivni poznat-
ky nékterych studii, jako je fenomén ,zapouzdreni nadoru®, nebyly zatajeny, ale byly
skute¢né ozndmeny vyboru, takze jeho ¢lenové vydali negativni stanovisko poté, co se
seznamili se véemi vyjadrenimi a vysvétlenimi zalobkyné.

Zalobkyné tudiz neprokazala, Ze stanovisko vydané profesorem H. W. vyplyvalo z ji-
nych tvah nez z Gvah cisté védeckych.

Ze vsech téchto uvah vyplyvd, zZe zalobni diivod vychdazejici z nedostatku kvalifikace
a nestrannosti profesora H. W. musi byt zamitnut.
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Ke tretimu zalobnimu divodu, vychdzejicimu ze zjevné nesprdvného posouzeni
Komise

— Argumenty Gcastnic fizeni

Zalobkyné tvrdi, Ze stanovisko vydané vyborem je nespravné.

Zalobkyné zaprvé zdiraznuje, ze mechanismus ptisobeni Ukrainu se lisi od registro-
vanych 1éc¢ivych pripravki a Ze tento davod staci k tomu, aby byl Ukrain stanoven
jako lécivy pripravek pro vzacnd onemocnéni. Domniva se totiz, ze Ukrain ptsobi
selektivné, nebot neposkozuje zdravé burky a nezhorsuje tedy kvalitu Zivota paci-
entdl. Zalobkyné uvédi, Ze pod4véni Ukrainu intramuskuldrné nezptisobuje na rozdil
od tradi¢nich 1é¢eb odumirani tkani. Tvrdi navic, Ze Ukrain prodluzuje délku Zivota
pacientli a zvlasté zdraznuje, ze Ukrain v kombinaci s Gemcitabinem prodluzuje
délku Zivota pacientii az o 120 dni.

Zalobkyné uvadyi, ze zajimavé vysledky, jichz bylo dosazeno podanim Ukrainu paci-
entim, byly uvedeny v Zadosti o stanoveni Ukrainu jako léc¢ivého pripravku pro vzac-
nd onemocnéni a byly potvrzeny ¢tyfmi klinickymi studiemi, jakoz i velmi slibnymi
predklinickymi studiemi. Pokud jde o klinické studie, zalobkyné zdtraznuje, Ze z nich
vyplyvd, ze nepfimd srovnani mezi kombinaci Gemcitabinu a Ukrainu na jedné stra-
né a kombinaci Gemcitabinu a Erlotinibu na druhé strané umoznila prokdzat posi-
lenou Gc¢innost Ukrainu. Co se tyce predklinickych studii, zalobkyné uvadi, ze ackoli
je ve farmakologii casto konstatovan rozdil mezi dobrymi predklinickymi vysledky
a neuspokojivymi klinickymi vysledky, v pripadé Ukrainu tomu tak nebylo. Domniva
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se tedy, ze tyto skutecnosti ji mély umoznit ziskdni stanoveni Ukrainu jako lé¢ivého
pripravku pro vzacnd onemocnéni.

Zadruhé zalobkyné v tomto ohledu popird metodologické problémy uvedené vybo-
rem, odbornikem H. W. a odborniky N. a K. v odpovédi na otazky polozené vyborem.

Pokud jde o studii od Zemskova z roku 2002, zalobkyné zpochybnuje, Ze statistické
metody v ni nebyly upfesnény, kdyz tvrdi, Ze tato studie uvedla krivky preziti Kaplan-
-Meiera a Ze byl pouzit ,log-rank” test. Co se ty¢e studie od Aschhoffa z roku 2003,
zalobkyné tvrdi, Ze z ni jasné vyplyvd, ze mezi srpnem 1997 a prosincem 2003 bylo
prijato 28 pacientd, z nichz 21 nereagovalo na Gemcitabin a 7 odmitlo chemoterapii
a Ze z toho lze vyvodit, Ze pfinejmensim 21 z 28 pacient bylo jiz v pokrocilém stadiu
a jiz vyCerpalo vSechny mozné terapeutické volby. Dodav4, ze pokud jde o dvé vyse
uvedené studie, nizky pocet pacientt lze vysvétlit tim, Ze se dvé kliniky dot¢ené stu-
diemi nespecializovaly na 1é¢bu karcinomu slinivky bfisni.

Pokud jde o studii od Gansaugea z roku 2002, zalobkyné tvrdi, ze kritéria umoznujici
posoudit stddium nemoci pacientt (staging) pouzitd v rdmci této studie byla mezi-
ndrodné uznina Mezindrodni unii boje proti rakoviné (UICC) a Ze jsou tedy jasna.

Co se tyce studie od Gansaugea z roku 2007, zalobkyné se dovolavala skute¢nosti, zZe
tato publikace obsahuje doplnujici Gdaje o prospéchu pomocné terapie kombinujici
Gemcitabin a Ukrain a o vyrazném prodlouzeni délky preziti, jez z toho plyne.
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V dusledku toho se Zalobkyné domniva, ze znalecky posudek vyboru nebyl vypra-
covan objektivné. V tomto smyslu zalobkyné poznamendvd, ze nékteré predlozené
védecké publikace byly nespravné vylozeny, pripadné nebyly zohlednény. Uvadi, ze
tvrzeni, podle kterého ,metodologické nesrovnalosti“ mohly ovlivnit vysledky analyz
ve prospéch Ukrainu, je nepfesné a nepodlozené.

Komise ma za to, Ze tento zalobni dtivod musi byt zamitnut.

— Zavéry Tribunalu

Nejprve je nutno pripomenout, ze Komisi musi byt priznana siroka posuzovaci pra-
vomoc v oblastech, kde musi provadét komplexni technicka nebo védecka posuzova-
ni. V rdmci svého soudniho prezkumu musi soud Spolecenstvi ovérit dodrzovani pro-
cesnich pravidel, vécnou spravnost skutkovych zjisténi Komise, neexistenci zjevné
nespravného posouzeni tohoto skutkového stavu nebo neexistenci zneuziti pravomo-
ci (rozsudek Industrias Quimicas del Vallés v. Komise, bod 87 vyse, bod 76; rozsudek
Tribundlu ze dne 26. listopadu 2002, Artegodan a dalsi v. Komise, T-74/00, T-76/00,
T-83/00 az T-85/00, T-132/00, T-137/00 a T-141/00, Recueil, s. [1-4945, bod 201, a ze
dne 3. z4fi 2009, Cheminova a dal$i v. Komise, T-326/07, Sb. rozh. s. II-2685, bod 107).

Dile je tfeba zddraznit, Ze postup stanoveny ¢lankem 5 nafizeni ¢. 141/2000 se vy-
znacuje zasadni Glohou priznanou objektivnimu a dikladnému védeckému posouze-
ni ¢inku potencidlnich lé¢ivych pripravki vyborem. Vzhledem k tomu, ze Komise
nemuze provést védeckd posouzeni Gc¢innosti nebo skodlivosti 1é¢ivého pripravku
v ramci fizeni o zddosti o stanoveni lé¢ivého pripravku jako léc¢ivého pripravku pro
vzacnd onemocnéni, md ji povinnd konzultace vyboru poskytnout védecké poznatky
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nezbytné k posouzeni, aby ji bylo umoznéno urcit s plnou znalosti véci opatieni zpti-
sobild k zajisténi vysoké urovné ochrany verejného zdravi (viz obdobné rozsudek Ar-
tegodan a dalsi v. Komise, bod 111 vyse, bod 198). I kdyz tak stanovisko vydané timto
vyborem Komisi nezavazuje, md i presto rozhodujici vyznam. V tomto ohledu, jak
bylo pfipomenuto v bodé 75 vyse, z ¢l. 5 odst. 8 narizeni ¢. 141/2000 vyplyva, Ze pri-
pad rozhodnuti, které neni v souladu se stanoviskem vyboru, predstavuje vyjimecnou
situaci.

s Konec¢né z ¢lanku 1 napadeného rozhodnuti vyplyvd, ze stanoveni Ukrainu jako 1é¢i-
vého pripravku pro vzdcnd onemocnéni pro indikaci , Lécba rakoviny slinivky brisni“
bylo odmitnuto z divodl uvedenych ve zpravé vyboru prilozené k uvedenému roz-
hodnuti. Je tedy nutno konstatovat, ze Komise se v projednavaném pripadé neodchy-
lila od stanoviska vyboru a naopak se ztotoznila se zjisténimi v ném ucinénymi.

n4  Tribundl md tudiz za to, Ze prezkum zjevné nespravného posouzeni se musi vztahovat
na veskeré tvahy obsazené v napadeném rozhodnuti, v¢etné ivah, na které odkazuje,
coz zahrnuje prilohu, kterd je nedilnou soucésti napadeného rozhodnuti.

us  Vykon prezkumu zjevné nespravného posouzeni v prvé radé zahrnuje uvedeni pod-
statnych skutec¢nosti, které napadené rozhodnuti obsahuje. V ramci prvnich ctyr
¢asti prilohy napadeného rozhodnuti Komise uvddi, Ze Zalobkyné se pfi prokazani
terapeutickych vlastnosti Ukrainu opirala o ¢tyti klinické studie: studii od Zemskova
z roku 2002, od Gansaugea z roku 2002, od Aschhoffa z roku 2003 a od Gansaugea
z roku 2007. Uvadi vsak, Ze tyto ¢tyfi studie, z nichz pochézi klinické tdaje o rakoviné
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slinivky bris$ni, obsahuji metodologické a praktické problémy, které zna¢né poskodily
jejich uzite¢nost, pokud jde o posouzeni lékarské vérohodnosti zavért a zejména exi-
stence vyznamného uzitku.

e Komise v tomto ohledu upresnuje, ze Ctyfi vyse uvedené studie byly realizovany na
vzorku 190 pacientti postizenych rakovinou slinivky brisni a Ze uplatnovaly vyznam-
ny ucinek na miru preziti pacientti lécenych Ukrainem. Komise vsak uvadi, Ze dvé
udajné ndhodné studie vyvolaly fadu problémi z hlediska jejich vyvazenosti, coz vaz-
né omezuje moznost jasného vykladu vysledkd, a ze nedostatek kompletniho pro-
tokolu a dplnych vysledk neumoznuje jejich objektivni posouzeni. Komise v této
souvislosti uvedla, Ze EMEA nékolikrat marné zddala Zalobkyni, aby ji poskytla tyto
studie. Komise se mimoto domnivala, Ze dvé dalsi studie vykazuji rovnéz nékolik me-
todologickych problému. Konstatovala, ze primérna délka preziti uvedend ve Ctyfech
zpravich se pohybuje od 8,1 do 33,8 mésicti. Uvedla, Ze zalobkyné pripustila tyto
rozdily a prisoudila je ,rozdilim v populaci a pouzitém davkovani“. Komise méla za
to, Ze takové rozdily mohou byt pricitany spise nékterym uvedenym metodologickym
chybam nez ucinku 1écby. Rovnéz zdlraznila, Ze neddvna nezavisld analyza (Ernst
a Schmidt, 2005), ktera se tyka potencidlni a¢innosti Ukrainu v onkologii, byla zvefej-
nénd v ¢asopise a byla predmétem prezkoumani, dospéla k zavéru, ze metodologicka
kvalita vétsiny studii o Ukrainu je $patnd, ze vykladu nékolika pokusii brénily jiné
problémy, Ze Cetnd upozornéni brani dosazeni pozitivniho zdvéru a Ze je nezbytné
provést prisné a nezavislé studie.

17 Komise méla za to, ze dostupnd dokumentace neobsahuje zddnou nezavislou studii
tohoto druhu a zdiraznila v tomto ohledu, Ze pokud se jini védci pokusili zkoumat
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Ukrain v rdmci klinického hodnoceni faze II, aby prokézali jeho ti¢innost na vice fo-
rem rakoviny, prohldsili, Ze nemohli ziskat léCivy pripravek (Farrugia a Slevin, 2000).

Komise se krom toho domnivala, Ze tvrzeni o vyznamném uzitku ve srovndni s do-
stupnymi zpuasoby lécby, zejména ve srovndni s registrovanymi lé¢ivymi pripravky
pro lé¢bu téhoz onemocnéni (Gemcitabin a Erlotinib), neni dostate¢né podlozeno
dostupnymi diikazy, s prihlédnutim k rozpornym predklinickym dikazim, metodo-
logickym problémdm a nedostatku reprodukovatelnosti, které byly zminény v odbor-
né literature.

Komise uvedla, ze z divodu pochybnosti ohledné vérohodnosti zvefejnénych tuda-
ju pozadala zalobkyni, aby ji predala kompletni origindly protokola studii a zpravy
o studiich, aby mohla posoudit poskytnuté tdaje v kontextu odivodnéni tvrzeni o vy-
znamném uzitku. Konstatovala, Ze Zalobkyné ji nemohla poskytnout tyto dokumenty
a odivodnila to tim, Ze ¢tyfi klinické studie, na nichz byla zaloZena tvrzeni o vyznam-
ném uzitku, nalezi védctim, ktefi je vypracovali. Komise upfesnila, ze EMEA kontak-
tovala ¢tyfi autory dotcenych klinickych studii a pozadala je o informace tykajici se
zpusobi a vysledkd. Uvedla, ze informace poskytnuté Dr. Gansaugem neobsahova-
ly nové skutecnosti a ze zadnd informace nebyla poskytnuta, pokud jde o studii od
Zemskova.

Komise nakonec uvedla, ze Zalobkyné spravné zdiraznila, ze predlozeni téchto uda-
jui neni zdvazné ve fazi stanovovani léc¢ivého pripravku jako lécivého pripravku pro
vzacnd onemocnéni, ale Ze je obtizné pfijmout tvrzeni o vyznamném uzitku vylu¢né
na zékladé udaja zvefejnénych v odborné literature, vzhledem k ¢etnym metodolo-
gickym problémim vyplyvajicim z téchto ¢lanka.
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121V paté Casti prilohy napadeného rozhodnuti Komise uvedla, Ze podle ¢l. 5 odst. 7
narizeni ¢. 141/2000 zalobkyné predlozila dne 6. zari 2007 podrobné zdivodnéné
odvolani ze dne 25. ¢ervna 2007 proti negativnimu stanovisku, které vybor vydal dne
31. kvétna 2007. Komise déle pripomneéla, Ze v ramci odvolaciho rizeni byli jmeno-
vani dva odbornici, profesofi K. a N, jejichZ dkolem bylo odpovédét na tii otazky.
Prvni otazkou byli odbornici zddani, zda souhlasi se stanoviskem vyboru, podle kte-
rého byly dostupné dlikazy nedostatecné k tomu, aby prokazaly, ze Ukrain prinese
vyznamny uzitek. Druhd otdzka se tykala toho, zda odbornici sdili ndzor vyboru na
existenci metodologickych problémi, kterymi jsou stizeny ¢tyfi studie uplatnéné za-
lobkyni. Pokud jde o treti otazku, tykala se toho, zda podrobné zdivodnéni prinasi
objasnéni problém vznesenych v ramci prvniho stanoviska.

12 Z prilohy vyplyva, Ze odbornici na prvni dvé otazky odpovédéli kladné. Pokud jde
o treti otazku, domnivali se, Ze Zadné objasnéni problému vznesenych v rdmci prvni-
ho stanoviska zalobkyné neposkytla.

123 Komise dale v priloze uvedla vycerpavajici odpovédi na argumenty zalobkyné, a tudiz
davody, pro které nebyla existence vyznamného uzitku prokazéana.

124 Pravé ve vztahu ke vSem témto skutecnostem obsazenym v napadeném rozhodnuti
a priloze, kterd je jeho soucasti, je tieba dale urcit, zda argumenty uvedené Zalobkyni
umoznuji prokézat, Ze doslo ke zjevné nespravnému posouzeni.
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Zaprvé je treba prezkoumat argument zalobkyné zalozeny na vlastnostech Ukrainu.
Zalobkyné tvrdi, Ze na rozdil od jiz registrovanych lé¢ivych pripravka k 1é¢bé rakovi-
ny slinivky bri$ni Ukrain piisobi selektivné, nebot nenici zdravé burky a pisobi pouze
na rakovinné bunky, Ze nema vyznamny vedlejsi i¢inek a Ze prodluzuje délku Zivota
pacientii. Ackoli nelze vyloucit, ze takové vlastnosti mohou v ramci srovnani s vlast-
nostmi registrovanych lécivych pripravkd prinést vyznamny uzitek ve smyslu ¢l. 3
odst. 1 pism. b) narizeni ¢. 141/2000 osobam postizenym karcinomem slinivky bfisni,
je nicméné nutno konstatovat, ze v projednavané véci je zpochybnéna samotna vé-
deckd metodologie studif, o néz se opiraji tyto zavéry.

Z tohoto divodu je tfeba prezkoumat, zda argumenty zalobkyné zpochybnuji kritiky
odbornikid a Komise k jednotlivym studiim, které Zalobkyné uplatnila na podporu své
zadosti.

Zalobkyné zaprvé zpochybiiuje konstatovani, ktera ucinil odbornik K. v ramci od-
volaciho fizeni, podle kterych se studie od Zemskova z roku 2002 a od Aschhoffa
z roku 2003 vyznacuji nizkym poctem pacientt na velmi dlouhé obdobi. Zalobkyné
vSak pouze tvrdi, Ze tento nizky pocet pacientl lze vysvétlit tim, ze se dvé kliniky
dotcené studiemi nespecializuji na 1é¢bu karcinomu slinivky bri$ni. Takové vysvét-
leni neumoznuje nikterak prokazat, Ze by v tomto bodé doslo k jakémukoli zjevné
nespravnému posouzeni.

128 Zadruhé je tieba urcit, zda, jak tvrdi zalobkyné, studie, o které se zalobkyné opir4,

neobsahuji metodologické problémy.
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Pokud jde nejprve o studii od Zemskova z roku 2002, Zalobkyné zpochybniuje, Ze v ni
nebyly upfesnény statistické metody, kdyz poukazuje na to, Ze tato studie uvedla kiiv-
ky preziti Kaplan-Meiera a Ze byl pouzit ,log-rank” test. Ackoli je tfeba zajisté konsta-
tovat, Ze obé vyse uvedené statistické metody jsou ve studii od Zemskova uvedeny, je
nicméné nutno poznamenat, ze kritika Komise ohledné neexistence statistické meto-
dy se tyka etapy pred témito metodami. Komise méla totiz spravné za to, zZe k tomu,
aby bylo mozné posoudit uvedené krivky preziti icastnikt studie, by bylo zapotrebi
uvést zpusob, jakym byly skupiny ti¢astnikil vytvoreny, jakoz i kritéria (vék, pohlavi,
atd.) pro Gcastniky tvorici jednotlivé skupiny. Komise ptitom konstatovala, aniz ji za-
lobkyné v tomto bodé oponovala, Ze tato studie neobsahuje v tomto ohledu Zadnou
informaci.

Pokud jde déle o studii od Gansaugea z roku 2002, Zalobkyné marné tvrdi, Ze kritéria
»staging” pouzitd v této studii byla uzndna UICC. Komise totiz podobné, jak bylo
uvedeno ke studii od Zemskova z roku 2002, zdtraznila, Ze metodologicky problém,
jenz byl konstatovan v této studii, se vyskytl jiz dtive. Uvedla, Ze kritéria pro zacle-
néni pouzita touto studif jsou nejasnd, protoze kritéria umoznujici posoudit stadium
nemoci pacientt (staging) nebyla pred zahrnutim do studie blize urcena, a ze nebylo
ani uvedeno, zda byla endoskopie provedena u vsech pacientd. Komise zdaraznila, ze
tyto informace mohou mit dtisledky pro preziti pacienta nezavisle na pouzité 1écbé.

Zalobkyné pouze uvedla, Ze tato kritéria byla uzndna UICC, a nepredlozila zadny
argument, ktery by toto konstatovani zpochybnoval. Za téchto podminek je tieba mit
za to, Zze se Komise nedopustila zjevné nespravného posouzeni tim, ze méla za to,
ze zavéry ohledné Ukrainu obsazené ve studii od Gansaugea z roku 2002 vyvoldvaji
pochybnosti a nemohou prokézat, Ze Ukrain pfinese vyznamny uzitek pacientim po-
stizenym rakovinou slinivky brisni.
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Mimoto pokud jde o studii od Aschhoffa z roku 2003, Komise zddraznila, Ze se jed-
nd o retrospektivni studii a Ze kritéria pro zaclenéni a pro pridéleni nebyla uvedena,
takze se neda vyloucit ,biais*, to znamend metodologicka chyba vedouci k chybnym
vysledktim. Uvahy Zalobkyné, podle kterych ze studie jasné vyplyva, Ze mezi srpnem
1997 a prosincem 2003 bylo prijato 28 pacientd, z nichz 21 nereagovalo na Gemcita-
bin a 7 odmitlo chemoterapii, a ze z toho lze vyvodit, Ze pfinejmensim 21 z 28 pacien-
ta bylo jiz v pokrocilém stadiu a jiz vycCerpalo vSechny terapeutické volby, nemohou
stacit ke zpochybnéni legitimnich vyhrad Komise ohledné této studie.

Pokud jde nakonec o studii od Gansaugea z roku 2007 tykajici se pomocné terapie
kombinujici Gemcitabin a Ukrain, je tfeba pfipomenout, Ze Komise méla za to, ze
tato terapie neumoznuje odlisit i¢inek Ukrainu od G¢inku Gemcitabinu, ani proka-
zat, zda lé¢ba byla obecné Gc¢innd. Komise totiz uvedla, ze zde neni ,skupina placebo®,
kterd je obvykle nezbytnd, jestlize neexistuje registrovany 1écCivy pripravek pro po-
mocnou terapii, takze srovnani bylo provedeno s historickymi tidaji. Komise upres-
nila, Ze v8ichni pacienti, ktefi se zdGcastnili této studie, méli zdravé resekéni oblasti
pri chirurgickém zakroku a predstavovali tedy vysoce preselektovanou skupinu, ktera
méla lep$i prognézu. Zalobkyné, neodporovala vyjadienim Komise, pouze zddrazni-
la, Ze tato publikace obsahuje doplnujici idaje o prospéchu pomocné terapie kombi-
nujici Gemcitabin a Ukrain a o vyrazném prodlouzeni délky preziti, jez z toho plyne.
Takové tvahy nijak nenasvédcuji tomu, ze by se Komise dopustila jakéhokoli zjevné
nespravného posouzeni.

Zadruhé argument zalobkyné vychdazejici ze skutecnosti, Ze mechanismus ptsobeni
Ukrainu se li${ od mechanismu plisobeni registrovanych latek a ze tento jediny da-
vod postacuje k prokdzani existence vyznamného uzitku, musi byt odmitnut. Jak bylo
uvedeno v ramci analyzy prvniho Zalobniho divodu, prokdzani vyznamného uzitku
Ukrainu nemiize vyplyvat pouze z mechanismd pusobeni tohoto léc¢ivého priprav-
ku, ale predpoklada srovnani tohoto 1é¢ivého pripravku s jiz registrovanymi lécivymi
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pripravky. Samotna skutecnost, ze mechanismus pisobeni 1é¢ivého pripravku se lisi
od mechanismu ptsobeni jiného jiz registrovaného léc¢ivého pripravku, jesté nezna-
mend, ze prvni 1é¢ivy pripravek prinasi vyznamny uzitek osobam postizenym one-
mocnénim, jez tyto dva 1écivé pripravky maji 1é¢it. Pokud se totiz vysledky pouziti
prvniho 1é¢ivého pripravku nelisi od vysledkd ziskanych pouzitim druhého 1éc¢ivé-
ho pripravku, neni dilezité, Ze oba 1écivé pripravky dosdhnou v podstaté stejnych
vysledkt rozdilnymi mechanismy ptisobeni, a nemuze se v takovém pripadé jednat
o vyznamny uzitek vyplyvajici z pouziti prvniho 1é¢ivého ptipravku.

Stejné tak, pokud jde o vyjadreni vyboru uc¢inénd v zavéru odvolaciho fizeni, Zalob-
kyné marné opakuje své uvahy ke skutec¢nosti, ze vlastnosti Ukrainu priznévaji uve-
denému lé¢ivému pripravku vyznamny uzitek. Je totiZ nutno zdiraznit, Ze jak odbor-
nici konzultovani v rdmci pivodniho fizeni a odvolaciho fizeni, tak ¢lenové vyboru
konstatovali vdzné metodologické problémy ve ¢tyfech studiich, o které se Zalobkyné
opira. Pravé z diivodu téchto metodologickych problému pritom Komise méla za to,
ze vysledkim téchto studii nemtize piiznat objektivni védeckou hodnotu. Zalobkyné
tudiz tim, Ze pouze zopakovala vysledek téchto studii, nijak neprokazala, Ze se Komi-
se dopustila zjevné nespravného posouzeni.

V tomto ohledu musi byt rovnéz odmitnuty kritiky Zalobkyné vi¢i dtvahdm o toxicité
1é¢ivého pripravku obsazenym v napadeném rozhodnuti. Komise totiz pfi vyjadreni
vyhrad ohledné udajné selektivni cytotoxicity slozek Ukrainu vychézela ze studie od
Panzera z roku 2000. Jak bylo jednak zddraznéno v bodé 56 vyse, v tak komplexni
védecké oblasti spadd takova problematika do $iroké posuzovaci pravomoci Komise.
Déle pak samotnd skutec¢nost, Ze zavéry této studie nebyly potvrzeny jinymi zprava-
mi, sama o sobé neprokazuje, ze se Komise dopustila zjevné nespravného posouzeni.
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Ze vsech téchto diivodt musi byt zalobni divod vychdzejici ze zjevné nespravného
posouzeni zamitnut.

Vzhledem k tomu, Ze zalobkyné neméla ve véci ispéch s zadnym ze svych zalobnich
davoda smétujicich ke zruseni, projednavana zaloba musi byt zamitnuta.

K nakladum rizeni

Podle ¢l. 87 odst. 2 jednaciho fddu se ucastniku fizeni, ktery nemél aspéch ve véci,
ulozi ndhrada nakladu fizeni, pokud to ui¢astnik fizeni, ktery mél ve véci aspéch, po-
zadoval. Vzhledem k tomu, ze Komise pozadovala ndhradu ndklada fizeni a Zalob-
kyné nemeéla ve véci Gspéch, je dlivodné posledné uvedené ulozit ndhradu ndkladt
Fizeni.

Z téchto dtivodu

TRIBUNAL (paty senét)

rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.
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2) Spolec¢nosti Now Pharm AG se uklada nahrada nakladi fizeni.

Vilaras Prek Ciuca

Takto vyhldseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 9. zari 2010.

Podpisy.
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