NOW PHARM VS. KOMISJON

ULDKOHTU OTSUS (viies koda)
9. september 2010*

Kohtuasjas T-74/08,

Now Pharm AG, asukoht Luxembourg (Luksemburg), esindajad: advokaat C. Kaletta
ja advokaat L.-]. Tegebauer, hiljem advokaat C. Kaletta,

hageja,

versus

Euroopa Komisjon, esindajad: B. Schima ja M. Simerdov4,

kostja,

* Kohtumenetluse keel: saksa.
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mille ese on noue tithistada komisjoni 4. detsembri 2007. aasta otsus K(2007) 6132,
millega keelduti ravimi ,Vereurmarohu vedel eriekstrakt” nimetamisest harva kasu-
tatavaks ravimiks Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri 1999. aasta médruse
(EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta (EUT 2000, L 18, 1k 1; ELT eri-
viljaanne 15/05, 1k 21) alusel,

ULDKOHUS (viies koda),

koosseisus: koja esimees M. Vilaras, kohtunikud M. Prek (ettekandja) ja V. M. Ciuca,

kohtusekretir: ametnik K. Andov3,

arvestades kirjalikus menetluses ja 28. aprilli 2010. aasta kohtuistungil esitatut,

on teinud jargmise

otsuse

Oiguslik raamistik

Voimaldamaks haruldaste haigusseisundite all kannatavate patsientide paremat ravi
Euroopa Uhenduses, votsid Euroopa Parlament ja ndukogu 16. detsembril 1999 vastu
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madruse (EU) nr 141/2000 harva kasutatavate ravimite kohta (EUT 2000, L 18, 1k 1;
ELT erivéljaanne 15/05, 1k 21). See méérus, mis joustus 22. jaanuaril 2000, kehtestas
soodustusprogrammi, mille eesmérk on ergutada farmaatsiaettevotteid investeerima
haruldaste haiguste diagnoosimiseks, viltimiseks voi raviks ettendhtud ravimite
uuringutesse, arendamisesse ja turuletoomisesse.

Madruse nr 141/2000 artikli 3 16ige 1 sétestab jargimist:

»Ravim nimetatakse harva kasutatavaks ravimiks, kui tema sponsor tdendab:

a) et see on kavandatud taotluse esitamise ajal ithenduses mitte rohkemat kui viit
inimest kiimnest tuhandest mojutava eluohtliku voi jadvalt invaliidistava haigus-
seisundi diagnoosimiseks, valtimiseks voi raviks voi

et see on kavandatud eluohtliku, tosiselt invaliidistava voi tosise ja kroonilise
haigusseisundi diagnoosimiseks, valtimiseks voi raviks tthenduses ning et ilma
soodustusteta ei ole tdendoline, et ravimi turustamine ithenduses annaks piisavat
tulu vajaliku investeeringu digustamiseks;

ja
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b) et konealuse haigusseisundi diagnoosimiseks, viltimiseks voi ravimiseks ei ole
tthenduses heakskiidetud rahuldavat meetodit voi et sellise meetodi olemasolu
korral toob ravim selle haigusseisundi tottu kannatajatele markimisvaarset kasu”

Nimetamise kord, nagu see on mééruse nr 141/2000 artikliga 5 kéesoleva asja asjaolu-
de asetleidmise ajal kohaldatavas redaktsioonis kehtestatud, on jargmine:

»1. Ravimile harva kasutatava ravimi nimetuse saamiseks esitab sponsor [Euroo-
pa Ravimiametile] taotluse iikskoik millisel ravimi arenduse etapil enne miiiigiloa
taotlemist.

2. Taotlusele peavad olema lisatud jargmised iiksikasjad ja dokumendid:

a) sponsori nimi voi drinimi ja alaline elu- voi asukoht;

b) ravimi toimeained;

¢) kavandatav nididustus;
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d) artikli 3 l6ikes 1 sétestatud kriteeriumidele vastavuse pohjendus ja arendusetapi
kirjeldus, kaasa arvatud eeldatavad ndidustused.

3. Komisjon koostab liikmesriikide, ameti ja huvitatud osapooltega konsulteerides
iiksikasjalikud suunised nimetamistaotluste vormi ja sisu kohta.

4. Amet kontrollib taotluse kehtivust ja koostab [harva kasutatavate ravimite] ko-
miteele kokkuvotliku aruande. Vajaduse korral voib ta ndéuda sponsorilt taotlusele
lisatud iiksikasjade ja dokumentide tdiendamist.

5. Amet tagab, et komitee esitab oma arvamuse 90 pédeva jooksul parast nduetekoha-
se taotluse saamist.

6. Arvamust ette valmistades annab komitee endast parima, et jouda iiksmeelele. Kui
tiksmeelele ei jouta, voetakse arvamus vastu kahe kolmandiku komitee liikmete haal-
teenamusega. Arvamuse voib vastu votta kirjalikus menetluses.

7. Kui komitee arvamus on, et taotlus ei vasta artikli 3 1oikes 1 ettendhtud kriteeriu-
midele, teatab amet sellest viivitamatult sponsorile. 90 pdeva jooksul parast arvamuse
kéttesaamist voib sponsor asja vaidlustamiseks esitada tiksikasjalikud pohjused, mil-
le amet edastab komiteele. Komitee otsustab, kas arvamus tuleb uuesti labi vaadata
jargmisel koosolekul.
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8. Amet edastab komitee 16pliku arvamuse viivitamatult komisjonile, kes teeb otsuse
30 péeva jooksul parast arvamuse saamist. Erandjuhtudel, kui otsuse eelndu ei ole
kooskolas komitee arvamusega, voetakse otsus vastu [noukogu 22. juuli 1993. aasta]
miiruse (EMU) nr 2309/93 [milles sitestatakse ithenduse kord inimtervishoius ja
veterinaarias kasutatavate ravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimihindamisamet (EUT L 214, lk 1; ELT eriviljaanne 13/12,
1k 151)] artiklis 73 ettendhtud korras. Otsus teatatakse sponsorile ja edastatakse ame-
tile ning lilkkmesriikide padevatele asutustele.

9. Harva kasutatava ravimi nimetuse saanud ravim kantakse tihenduse harva kasuta-
tavate ravimite registrisse.

Komisjoni 27. aprilli 2000. aasta maaruse (EU) nr 847/2000, millega kehtestatakse ra-
vimi harva kasutatavaks ravimiks nimetamise kriteeriumi rakendussitted ja moistete
»sarnane ravim” ning ,kliiniline paremus” méératlused (EUT L 103, 1k 5; ELT erivilja-
anne 15/05, Ik 71), artikli 3 16ige 2 sitestab:

»,Harva kasutatavaid ravimeid kasitleva maaruse [...] nr 141/2000 artikli 3 rakendami-
sel kohaldatakse jargmist méaratlust:

—  mdrkimisvddrne kasu: Kliiniline eelis voi oluline panus patsientide hooldamisel”
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Lisaks vottis Euroopa Uhenduste Komisjon vastu teatise maaruse nr 141/2000 kohta
(EUT 2003, C 178, Ik 2), mille punkti A alapunkt 4 on sonastatud jargmiselt:

Mairkimisvaiarne kasu on maaruses [...] nr 847/2000 [...] méiératletud kui ,kliiniline
eelis voi oluline panus patsientide hooldamisel” Sponsor on kohustatud téendama
mérkimisvéirse kasu olemasolu vorreldes nimetamise ajahetkel olemasoleva heaks-
kiidetud ravimi voi meetodiga. Kuna kone all oleva harva kasutatava ravimiga seotud
kliiniline kogemus on vdhene v6i olematu, voib markimisvaidrse kasu pohjendatus
tugineda sponsori poolt vilja toodud eeldatavale kasule. Igal juhul on harva kasuta-
tavate ravimite komitee (COMP) kohustatud hindama, kas sponsori poolt esitatud
kéttesaadavad andmed ja toendid toetavad seda eeldatavat kasu.

Igal juhul peab sponsor pohjendama eeldatavat markimisvaidrset kasu, esitades
selleks tdoendeid ja/voi andmeid, mida tuleb uurida haigusseisundi eriomadustest ja
olemasolevatest meetoditest lihtudes [...]".

Lisaks sédtestab Euroopa Ravimiameti (EMA) harva kasutatavate ravimite komitee
(edaspidi ,komitee”) 8. detsembri 2004. aasta tdokorra (COMP/8212/00 Rev 2) ar-
tikli 10 Ivige 1:

»Juhul, kui see osutub vajalikuks, voivad komitee ja tema toogrupid kasutada teadus-
like ja tehniliste aspektide osas ekspertide abi. Eksperdid tuleb valida Euroopa eks-
pertide loetelust”
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Lopuks sitestavad komitee tookorra artikli 11 16iked 2 ja 3:

»2. Komitee ja to6gruppide liikmetel ning kdesoleva tookorra erinevates artiklites
mainitud ekspertidel ei voi olla farmaatsiatoostuse suhtes mingit otsest huvi, mis voib
mojutada nende erapooletust. Neil on kohustus tegutseda avalikes huvides ja séltu-
matult ning nad kohustuvad iga-aastaselt esitama majanduslike huvide deklaratsioo-
ni. Koik kaudsed huvid farmaatsiatoostuse suhtes tuleb registreerida EMA registris,
mis on avalikkusele kéttesaadav. Lisaks sellele tehakse EMA kodulehekiiljel kéttesaa-
davaks komitee liikmete huvide deklaratsioonid.

3. Iga koosoleku alguses on komitee ja to6gruppide liikmetel (samuti seal osalevatel
ekspertidel) kohustus deklareerida oma erihuvid, mis voivad mojutada nende erapoo-
letust pdevakorra punktidega seoses. Need deklaratsioonid tuleb avalikkusele ktte-
saadavaks teha”

Vaidluse taust

Hageja, Now Pharm AG, tootas vélja ravimi ,Vereurmarohu vedel eriekstrakt”
(edaspidi ,,Ukrain”) pankrease vihi raviks. Ta esitleb seda ravimit kui vereurmarohu
ekstrakti, mida kasutatakse veenisiseselt ning mis kuhjub moéne minutiga esmase
vihkkasvaja ja selle metastaaside pinnale, muutub laserit kasutades fluorestseeruvaks
ja voimaldab eristada selgelt haiget kude tervest koest ning havitab vdhirakke ilma
tervet kude kahjustamata.
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Hageja sai Ukrainile miiiigiloa paljudes Euroopa Liidust viljaspool asuvates riikides.
Seevastu keeldus Austria talle 2002. aastal professor H. W. poolt libiviidud ekspertiisi
alusel sellise loa andmisest.

Hageja esitas 6. veebruaril 2007 EM A-le taotluse Ukraini harva kasutatavaks ravimiks
nimetamiseks.

Komitee andis 31. mail 2007 vastavalt méédruse nr 141/2000 artikli 5 16ikele 6 ne-
gatiivse arvamuse ning soovitas keelduda Ukraini harva kasutatavaks ravimiks
nimetamisest. Ta leidis, et Ukrain ei vasta mééaruse nr 141/2000 artikli 3 like 1 punk-
tis a ette ndhtud kriteeriumidele ning selle puhul ei ole sama mééruse artikli 3 16ike 1
punktile b vastavalt toendatud, et Ukrain toob méarkimisvaarset kasu isikutele, kes
kannatavad asjaomase haigusseisundi tottu, mille ravimiseks on tihenduses heakskii-
detud rahuldav meetod. Hageja esitas 25. juunil 2007 selle arvamuse peale vastavalt
madruse nr 141/2000 artikli 5 16ikele 7 vaide. 6. septembril 2007 esitas hageja nimeta-
tud vaide pohjendamiseks iiksikasjalikud pdhjused.

Komitee andis 10. oktoobril 2007 mééruse nr 141/2000 artikli 5 16ike 8 alusel l6pliku
negatiivse arvamuse. Komitee leidis, et Ukrain vastab méaaruse nr 141/2000 artik-
li 3 1dike 1 punktis a ette ndhtud kriteeriumidele, kuid hageja ei ole tdendanud, et
Ukrain toob asjaomase haigusseisundi tottu kannatajatele vorreldes juba olemasole-
vate rahuldavate haiguse ravimeetoditega markimisvéirset kasu vastavalt médruse
nr 141/2000 artikli 3 loike 1 punktile b. Komitee jdi seega oma 31. mai 2007. aasta
negatiivse arvamuse juurde ja soovitas keelduda Ukraini nimetamisest harva kasuta-
tavaks ravimiks, mida kasutatakse pankrease véhi raviks.
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Oma 4. detsembri 2007. aasta otsusega (edaspidi ,vaidlustatud otsus”), millest hage-
jat teavitati 5. detsembril 2007, jargis komisjon EMA poolt 10. oktoobri 2007. aasta
arvamuses esitatud soovitust ning jéttis rahuldamata taotluse nimetada Ukrain harva
kasutatavaks ravimiks, mida kasutatakse pankrease véhi raviks.

Menetlus ja poolte nouded

Hageja esitas 6. veebruaril 2008 Uldkohtu kantseleisse kiesoleva hagiavalduse.

Ettekandja-kohtuniku ettekande pohjal otsustas Uldkohus (viies koda) avada suulise
menetluse.

Poolte kohtukéned ja vastused Uldkohtu kiisimustele kuulati dra 28. aprilli 2010. aas-
ta kohtuistungil.

Hageja palub Uldkohtul:

— tithistada vaidlustatud otsus;
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— kohustada komisjoni tegema uus otsus hageja 6. veebruari 2007. aasta taotluse
osas, arvestades Uldkohtu antud diguslikke hinnanguid;

— mbista kohtukulud vilja komisjonilt.

Komisjon palub Uldkohtul:

— jatta hagi pohjendamatuse tottu rahuldamata;

— moista kohtukulud vélja hagejalt.

Oiguslik kisitlus

Noue kohustada komisjoni tegema uus otsus hageja 6. veebruari 2007. aasta taotluse
osas, arvestades Uldkohtu antud diguslikke hinnanguid

Kuna ithenduse kohtul puudub asutamislepinguga talle antud tithistamispédevuse
raames padevus teha thenduse institutsioonidele ettekirjutusi, siis on sellised nou-
ded vastuvoetamatud.
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Tiihistamise noue

Hageja esitab oma hagi toetuseks kolm tithistamisvédidet. Esimese viite raames hei-
dab hageja komisjonile ette madruse nr 141/2000 artikli 3 loike 1 rikkumist. Teine
viide késitleb védidetavat ithe eksperdi, kellega komitee konsulteeris, kvalifikatsiooni
ja erapooletuse puudumist. Lopuks vdidab hageja oma kolmandas viites, et vaidlus-
tatud otsuses on tehtud ilmseid hindamisvigu.

Esimene viide, et rikutud on méaruse nr 141/2000 artikli 3 16iget 1

— Poolte argumendid

Hageja viidab, et komisjon rikkus mééruse nr 141/2000 artikli 3 16iget 1, mis néeb
ette kriteeriumid ravimi nimetamiseks harva kasutatavaks ravimiks.

Esiteks vdidab hageja, et joudmaks jareldusele, mille kohaselt ei too Ukrain pank-
rease vihi tottu kannatajatele vorreldes praegu heakskiidetud ravimeetoditega mir-
kimisvadrset kasu, tugines komisjon tegelikult méaruse nr 141/2000 artikli 8 1dike 3
punktis c sédtestatud kriteeriumile, milleks on kliinilise paremuse kriteerium. Hageja

II - 4676



23

24

25

NOW PHARM VS. KOMISJON

maérgib, et see kriteerium peab olema tédidetud vaid juhul, kui harva kasutatava ravi-
mi sponsor taotleb harva kasutatava ravimi mugiluba. Ta leiab, et Ukrainile harva
kasutatava ravimi nimetuse saamiseks piisab vaid sellest, kui ta tdendab, et see toob
mairkimisvéirset kasu, mitte et nimetatud ravim on kliiniliselt parem.

Eelkoige vdidab hageja, et médaruse nr 141/2000 artikli 3 16ike 1 punktis b sdtestatud
kriteeriumid, sealhulgas markimisvéaérse kasu kriteerium, olid tdidetud ja seega oleks
pidanud Ukrainile harva kasutatava ravimi nimetuse andma. Nimelt mérgib ta, et
esiteks on Ukrain ette nidhtud harva esineva haigusseisundi, s.o pankrease vihi raviks
ning teiseks toob see ravim iseenesest mérkimisvédrset kasu, kuna see on toksiline
ainult vihirakkude ja mitte tervete rakkude suhtes, see pikendab pankrease vihi tottu
kannatajate eluiga ning see on patsientidele, kelle puhul on heakskiidetud ravi liiga
miirgine, viimane abinéu.

Hageja rohutab oma pohjenduste toetuseks, et ta esitas komiteele harva kasutata-
va ravimi nimetuse taotlemise kiigus, 2007. aasta juunis esitatud vaide toetuseks
2007. aasta septembris esitatud pohjendustes ning 2007. aasta oktoobris EMA koos-
olekul esitatud markuste raames mitu eelkliinilist uuringut ja neli kliinilist uuringut
(Zemskovi 2002. aasta uuring, Gansauge 2002. aasta uuring, Aschhoffi 2003. aasta
uuring ning Gansauge 2007. aasta uuring). Need erinevad uuringud oleks pidanud
kaasa aitama Ukraini toimemehhanismi {iksikasjade selgitamisele ning voimaldama
jdreldada, et iihelgi teisel ainel ei ole véhi ravimisel nii kasutoovaid omadusi.

Seoses sellega kummutab hageja esiteks uuringu (Panzeri 2000. aasta uuring), milles
on joutud jareldusele, et Ukrain on tavalistele rakkudele samuti miirgine. Ta vdidab
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esiteks, et uuringu autorid ei ole selgitanud viimase ja eelnevate uuringute vahel esi-
nevaid ilmseid vasturdékivusi ning teiseks, et tikski hilisem uuring ei kinnita selle
uuringu jareldust.

Jargmiseks mirgib hageja, et kliiniline ,piloot”-uuring, mida rahastati ihe Saksa
ilikooli fondidest, milleks on Gansauge 2007. aasta uuring, vdimaldab tdendada, et
Ukrain ei ole pankrease vihi puhul tohus mitte ainult in vitro, vaid sellel on vorrel-
des traditsiooniliste teraapiatega tohususe ja talutavuse osas ka olulised kliinilised
eelised. Ukraini kooskasutamine juba heakskiidetud ravimiga Gemcitabine pikendab
patsientide eluiga keskmiselt 120 péeva.

Hageja lisab, et Ukrainile on samade dokumentide alusel, mis komisjonile on edasta-
tud, antud harva kasutatava ravimi staatus, mida kasutatakse pankrease vihi raviks,
Uhendriikides ja Austraalias ning Ukraini viljatootaja esitati Nobeli preemia kandi-
daadiks aastal 2005 ja alternatiivse Nobeli preemia kandidaadiks aastal 2007.

Lopuks mérgib hageja, et kliinilisi uuringuid, mis vordleksid otseselt Ukraini ja teisi
pankrease vihi raviks kasutatavaid ravimeid, ei ole teostatud, kuid ta tugineb kaudse-
tele vordlustele Gemcitabine ja Ukraini ning Gemcitabine ja Erlotinibi kooskasutami-
se kohta. Ta osutab, et elulemusmair on esimesel juhul suurem ning et neli kliinilist
uuringut on nididanud, et elulemusmaéir on ainult Ukraini kasutamise puhul voi selle
kooskasutamisel Gemcitabinega suurem kui ainult viimase ravimi iiksi kasutamise
puhul. Sellest tulenevalt jareldab hageja, et eelnevad andmed tdendavad Ukraini suu-
remat kliinilist tdhusust.
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Teiseks esitab hageja viite, mis tugineb asjaolule, et komisjonipoolsed néuded seo-
ses mirkimisvéirse kasu toendamisega olid tileméérased. Ta vdidab, et komitee poolt
kliiniliste uuringute II faasi suhtes kehtestatud kriteeriumid vastasid tegelikult kliini-
liste uuringute III faasi suhtes kehtestatud nouete tasemele, mida kasutatakse harva
kasutatava ravimi ithenduse miiigiloa menetluse raames. Teiste sonadega, komitee
kasitles Ukraini suhtes teostatud ,,piloot”-uuringuid nii, nagu need puudutaksid uu-
ringute III faasi. Hageja vdidab sellega seoses, et kiisimusi, mida vaidemenetluse raa-
mes nimetatud ekspertidele N. ja K. esitati, oleks tohtinud esitada ainult ithenduse
miitigiloa menetluse raames.

Kolmandaks esitab hageja etteheite, mis tugineb vordse kohtlemise pohimatte rikku-
misele. Ta leiab, et komitee kehtestas tema suhtes palju rangemad nduded tédidetavate
kriteeriumide osas ning uuringute ja dokumentatsiooni puhul, mis on vajalik esitada
selleks, et Ukrain saaks harva kasutatava ravimi nimetuse, kui need nduded, mis on
kehtestatud teiste medikamentoossete ravide sponsorite puhul, nagu mesoteliini vas-
taste kiméadrsete antikehade ja Nimuzutebi sponsorite puhul. Hageja sonul said vii-
mati nimetatud ravimite sponsorid ,harva kasutatava ravimi loa” ilma, et neilt oleks
noéutud nii ulatuslikke uuringuid kui need, mida komisjon néudis Ukraini puhul.

Hageja vdidab, et komisjon vottis arvesse ebaadekvaatseid andmeid. Ta leiab nimelt, et
vaidlustatud otsus ldhtus pigem ,turupoliitikast” kui kehtestatud kriteeriumide alusel
tehtud valikust. Seetdttu heidab ta komisjonile ette, et too eiras méaédruse nr 141/2000
peamist eesmérki, milleks on ergutada haruldaste haigusseisundite ravi arendamist.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu ja palub kdesolev vdide tagasi litkata.
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— Uldkohtu hinnang

Esiteks tuleb markida, et harva kasutatavate ravimite menetlus toimub kahes eraldi-
seisvas etapis. Esimene etapp puudutab ravimi nimetamist harva kasutatavaks ravi-
miks, teine puudutab harva kasutatava ravimi nimetuse saanud ravimile miitigiloa ja
sellega seotud turu ainudiguse andmist.

Mis puudutab harva kasutatavaks ravimiks nimetamise korda, siis sidtestab maaruse
nr 141/2000 artikkel 3 kriteeriumid, millele ravim peab sellise nimetuse saamiseks
vastama. Harva kasutatava ravimi sponsor peab eelkdige tbendama, et haigussei-
sundi, mille raviks ettendhtud ravimi suhtes on nimetamise taotlus esitatud, diag-
noosimiseks, valtimiseks voi ravimiseks ei ole ithenduses heakskiidetud rahuldavat
meetodit. Isegi sellise meetodi olemasolu korral on seadusandja ndinud ette voimalu-
se nimetada harva kasutatavaks ravimiks koik sama haigusseisundi raviks ettendhtud
potentsiaalsed ravimid, tingimusel et ravimi sponsor tdendab, et ravim toob selle hai-
gusseisundi tottu kannatajatele mérkimisvaarset kasu.

Seoses markimisvéddrse kasuga tuleb meenutada, et see on méairuses nr 847/2000
madratletud kui ,kliiniline eelis v6i oluline panus patsientide hooldamisel”.

Mis puudutab menetluse teist etappi ehk harva kasutatavale ravimile miitigiloa and-
mist, siis see toimub alles parast seda, kui asjaomane ravim on harva kasutatava ravi-
mi nimetuse saanud.
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Kéesoleval juhul tehti vaidlustatud otsus menetluse esimeses etapis, milleks on Uk-
rainile harva kasutatava ravimi nimetuse andmine. Poolte vahel on samuti selge, et
pankrease vihi raviks ettendhtud ravimitele on juba miitigiluba antud ja seetottu peab
hageja tdendama, et tema ravim toob selle haigusseisundi tottu kannatajatele marki-
misvédrset kasu.

Sellega seoses tuleb mirkida, et hageja sonul seisneb markimisvaarne kasu asjaolus,
et Ukraini toime on ainult vihirakkude vastane ning seega puudub sellel toksiline
moju tervetele rakkudele, see voimaldab pikendada pankrease vihi all kannatavate
patsientide eluiga ning see kujutab endast viimast abinou patsientidele, kes ei talu
enam teiste ravimite toksilist moju.

Neid kaalutlusi arvesse vottes tuleb uurida miaruse nr 141/2000 artikli 3 loike 1 rik-
kumisele tuginevas viites sisalduvaid etteheiteid.

Esimese etteheitega vdidab hageja sisuliselt esiteks, et mérkimisvéirse kasu tdenda-
mine ei noua vordlevat analiiiisi ravimite, mille puhul harva kasutatava ravimi nime-
tust on taotletud, ning olemasolevate ravimeetodite vahel, vaid selline tdendamine
peab ldhtuma ravimi iseloomulikest eriomadustest. Ta rohutab teiseks, et Ukrainil on
just iseloomulikud eriomadused ja seega toob see ravim markimisvéirset kasu.

Nii maaruse nr 141/2000 artikli 3 loikest 1 kui ka maaruse nr 847/2000 artikli 3 16i-
kes 2 mainitud ,markimisvadrse kasu” maaratlusest tuleneb iiheselt, et nimetatud
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mérkimisvéirse kasu tbendamine on ndutav vaid eriolukorras, kus asjaomase haigus-
seisundi diagnoosimiseks, véltimiseks voi ravimiseks on rahuldav meetod juba heaks
kiidetud.

Nimelt peab selle ravimi sponsor, millele harva kasutatava ravimi nimetust taotle-
takse, tdendama vastavalt médruse nr 141/2000 artikli 3 16ike 1 punkti a esimesele
l6igule ja punktile b, et see ravim on ette ndhtud harva esineva haigusseisundi diag-
noosimiseks, valtimiseks voi raviks ning et kdnealuse haigusseisundi diagnoosimiseks,
véltimiseks voi ravimiseks ei ole heakskiidetud rahuldavat meetodit. Seevastu ei pea
voimaliku ravimi — mis on ette ndhtud niisuguse haruldase haigusseisundi raviks,
mille diagnoosimiseks, valtimiseks voi ravimiseks on rahuldav meetod juba heaks kii-
detud — sponsor mitte iiksnes tdendama vastavalt artikli 3 1dike 1 punkti a esimesele
16igule, et kone all olev ravim on ette néhtud harva esineva haigusseisundi diagnoo-
simiseks, véltimiseks voi raviks, vaid ta peab ka tdendama vastavalt artikli 3 16ike 1
punktile b, et ravim toob selle haigusseisundi tottu kannatajatele markimisvéarset
kasu.

Mirkimisvédarse kasu kindlaksmddramine kujutab endast seega vordlevat analiiiisi
seoses olemasoleva ja heakskiidetud ravimi voi meetodiga. Nimelt saab ,kliinilise
eelise” ja ,olulise panuse patsientide hooldamisel’;, millest tulenevalt voib voimalik
harva kasutatav ravim tuua mérkimisvéarset kasu, kindlaks méérata ainult ldhtudes
vordlusest juba heakskiidetud ravimitega.

Selline tolgendus on kooskolas komisjoni teatisega médruse nr 141/2000 kohta (vt
eespool punkt 5), milles on osutatud, et ,sponsorit kutsuti iiles tdendama mirki-
misvéérset kasu vorreldes nimetamise hetkel olemasoleva heakskiidetud ravimi voi
meetodiga”.
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Vaidlustatud otsusest ja eelkodige sellele lisatud komitee arvamusest, mis on selle lahu-
tamatu osa, nihtub, et ,Ukrainile” harva kasutatava ravimi nimetuse andmisest keel-
duti pdhjendusel, et viimase markimisvadrne kasu — vorreldes sel ajahetkel pankrease
vahi raviks heakskiidetud ravimeetoditega — ei olnud tdendatud. Seega viis komisjon
oigesti ldbi uuringu, vorreldes Ukraini olemasolevate ravimitega jareldamaks, et esi-
mesel puudub vorreldes teistega mérkimisvaarne kasu.

Kuna mérkimisvéirse kasu olemasolu tdendamine seisneb — nagu eespool vilja too-
dud - vordlevas analiiiisis seoses olemasoleva ja heakskiidetud meetodi voi ravimiga,
siis ei rikkunud komisjon méaaruse nr 141/2000 artikli 3 1oike 1 punkti b, kui ta leidis,
et hageja peab tdendama, et Ukrain toob vorreldes liidus juba heaskiidetud ravimi-
tega mérkimisvédrset kasu ning seega ei saa téendid sellise eelise olemasolu kohta
piirduda ainult Ukraini ainuomaste eriomaduste véljatoomisega, ilma et neid oleks
heakskiidetud meetoditega vorreldud.

Seega viidab hageja védralt, et komisjon oleks pidanud Ukraini uurides piirduma iiks-
nes kilsimusega, kas see kujutab endast iseenesest kliinilist eelist voi olulist panust
patsientide hooldamisel, ilma et ta oleks seda olemasolevate ja heakskiidetud ravi-
meetoditega vorrelnud. Samuti on tulemusetu hageja viide sellele, et ainuiiksi asjaolu,
et komisjon andis mérkimisvaérse kasu olemasolule hinnangu Ukraini ja juba heaks-
kiidetud ravimite vordleva analiitisi raames, tihendab, et komisjon kohaldas madruse
nr 141/2000 artikli 8 16ikes 3 sitestatud kliinilise paremuse tingimust.

Oma teises etteheites vaidab hageja, et komisjoni nduded seoses mérkimisvaarse kasu
toendamisega on iilemédirased, kuna need puudutavad mééruse nr 141/2000 artikli 8
16ikega 3 tavaliselt asjaomase ravimi kliinilise paremuse tdendamiseks ette ndhtud
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ndudeid. Eelkoige leiab ta, et komisjon kehtestas II faasi kliiniliste uuringute suhtes
tingimused, mis vastavad tasemele, mida tavaliselt noutakse III faasi kliiniliste
uuringute puhul, mida kasutatakse harva kasutatava ravimi tihenduse miitigiloa
andmise menetluses. Hageja rohutab sellega seoses, et vaidemenetluses nimetatud
ekspertidele N. ja K. esitatud kiisimusi voib esitada ainult {ithenduse miiiigiloa and-
mise menetluses.

Selle etteheitega ei saa noustuda. Nimelt tuleb meenutada — nagu on osutatud komis-
joni teatises médruse nr 141/2000 kohta (vt eespool punkt 5) —, et kuna kliiniline ko-
gemus voimaliku ravimiga, mille nimetamist harva kasutatavaks ravimiks on taotle-
tud, voib olla vihene voi olematu, tuleb mérkimisvéérse kasu olemasolu digustamisel
lahtuda sponsori poolt esitatud viidetest kasu kohta, mis peavad tuginema viimase
poolt esitatud andmetele ja/voi kittesaadavatele toenditele.

Nimetamise taotlus vdib seega olenevalt juhtumist tugineda eelkliinilistest uuringu-
test, st rakkude ja/voi loomade, mitte inimeste peal labiviidud uuringutest tulenevate-
le esialgsetele andmetele, voi juhul kui need on olemas, siis kliiniliste uuringute and-
metele, st inimeste peal ldbiviidud uuringu andmetele. Kuigi eelkliinilised uuringud,
mis on prognostilised, voivad anda huvipakkuvat teavet markimisvaérse kasu kohta,
mida voimalik ravim vorreldes teiste heakskiidetud ainetega toob, annavad sellist tea-
vet veel paremini kliinilised uuringud. Nimelt viiakse sellised uuringud 1abi in vivo ja
kujutavad endast seega parimat véimalikku teabeallikat. Juhul kui kliiniliste uuringu-
te tulemina joutakse jareldusele, et asjaomasel ravimil puudub mérkimisvaarne kasu,
siis ei sea in vitro ldbiviidud eelkliinilised uuringud seda jareldust kahtluse alla. Siiski
on voimalik kujutada ette olukorda, kus kliiniliste uuringute usaldusvéaérsusesse tuleb
nendega seotud metodoloogiliste vigade tottu suhtuda ettevaatlikult. Sellised uurin-
gud ei sea loplikult kahtluse alla ravimi kvaliteeti. Seega saab niisuguses olukorras
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asjaomase ravimi voimaliku mérkimisvéirse kasu olemasolu hindamiseks tugineda
ka eelkliinilistele uuringutele.

Kéaesoleval juhul tugines hageja Ukraini kui harva kasutatava ravimi nimetamise
taotluse puhul neljale kliinilisele uuringule ja muudele téenditele, nagu eelkliinilised
uuringud.

Esiteks, mis puudutab Kkliinilisi uuringuid, siis mainib vaidlustatud otsus palju
metodoloogilisi vigu, mis takistavad nendele uuringutele piisava teadusliku usaldus-
vadrsuse omistamist. Nimetatud metodoloogiliste vigade tottu palus komitee hagejal
saata talle uuringute 16plike protokollide originaalid, et korvaldada viimastega seotud
voimalikud kahtlused. Hageja ei suutnud neid dokumente esitada ja EMA ei saanud
neid hoolimata nende uuringute autoritele saadetud palvetele kitte. Seega oli komitee
sunnitud arvamuse kujundama talle kittesaadavate dokumentide alusel.

Sellega seoses tuleb tagasi liikata hageja argument, mille kohaselt kehtestas komisjon
II faasi Kliiniliste uuringute suhtes tingimused, mida tavaliselt noutakse III faasi uu-
ringute puhul. Nimelt mérkis komisjon, et kaks vdidetavalt randomiseeritud uuringut
tostatasid lahtuvalt nende usaldusvéérsusest mitmeid probleeme, 16pliku protokol-
li ja tdielike tulemuste puudumine ei voimaldanud viimaseid objektiivselt hinnata,
kahes tilejadanud uuringus esines samuti palju metodoloogilisi vigu, neljas aruandes
mainitud keskmine elulemus varieerus 8,1-st kuni 33,8 kuuni ning sellised erinevu-
sed voivad tuleneda pigem viljatoodud metodoloogilistest vigadest kui Ukraini ravi
mojust. Seetottu toi komisjon ainult esile, et II faasis ldbiviidud uuringutes kasutatud
meetodid olid ebaselged. Hageja ei ole seega mingil viisil tdendanud, et komitee poolt
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II faasi kliiniliste uuringute suhtes kehtestatud tingimused vastasid tegelikult taseme-
le, mida tavaliselt noutakse III faasi kliiniliste uuringute puhul.

Teiseks, kuna komisjon leidis kahtluste tottu nende teadusliku usaldusvéirsuse suh-
tes, et hageja poolt esitatud nelja kliinilist uuringut ei saa pidada tdendiks, et Ukrain
toob pankrease vihi tottu kannatajatele méarkimisvaarset kasu, siis tuleb uurida, kas
komisjon oleks pidanud arvesse votma teisi toendeid, millele hageja sellise kasu
olemasolu tdendamiseks viitab.

Esiteks viitab hageja reale eelkliinilistele uuringutele, millest ta tuletab, et iithelgi tei-
sel tootel ei ole nii soodsaid omadusi véhi raviks kui Ukrainil. Komisjon maérkis siiski
Oigesti ja ilma, et see oleks tosiselt hageja poolt vaidlustatud, et need uuringud puu-
dutavad teisi haigusseisundeid kui pankrease vahk. Niisiis, nagu réhutab komisjon, ei
ole hageja esitanud toendeid, mis tdendaks, et nende uuringute tulemeid saaks kohal-
dada ka pankrease vihi suhtes. Samuti ei esitanud hageja iihtegi argumenti, mis seaks
kahtluse alla vaidlustatud otsuses sisalduvate kaalutluste pohjendatuse, mille kohaselt
ei piisa olemasolevate terapeutiliste meetoditega vordluse puudumisel eelkliinilistest
uuringutest tdendamaks, et Ukrain toob méarkimisvéérset kasu.

Jargmiseks tuleb mérkida, et hageja ei suutnud tdendada, et komisjoni kaalutlused
Ukraini tsiitotoksilisuse kohta on ilmselgelt ekslikud. Nimelt ndhtub vaidlustatud
otsusest esiteks (vtlisalk 40ja41), et komisjon tugines oma jarelduse tegemisel teadus-
likule uuringule (Panzeri 2000. aasta uuring), mis seab kahtluse alla Ukraini selektiiv-
se tsiitotoksilisuse. Teiseks, asjaolu, et hageja védidab, et see uuring on vastuolus teiste
teaduslike uuringutega, muu hulgas Panzeri 1998. aasta uuringuga, on kaugel sellest,
et kummutada komisjoni kaalutluste pdhjendatust, vaid tdendab pigem, et selles kii-
simuses esineb teaduslik ebaselgus. Seetdttu ei saa komisjonile ette heita, et ta on seda
teaduslikku ebaselgust arvesse votnud. Lisaks tihendaks hageja argumentatsiooniga
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néustumine seda, et Uldkohus peaks hindama poolte osutatud uuringute teaduslikku
pohjendatust, mis iiletaks tema kontrolli ulatust selles valdkonnas.

Lisaks ei ole Ukrainile harva kasutatava ravimi nimetuse andmine Uhendriikides ja
Austraalias piisav selleks, et komisjoni jéreldusi mérkimisvdarse kasu puudumise
kohta kahtluse alla seada. Nimelt on asjakohased ainuiiksi liidu sitted, mis sétestavad
harva kasutatavaks ravimiks nimetamise kriteeriumid, nii et asjaolu, et Ukrain vastas
harva kasutatavaks ravimiks nimetamise kriteeriumidele teistes riikides, ei oma selles
osas mingit tdhtsust.

Lopuks ei saa hageja selleks, et seada kahtluse alla vaidlustatud otsuse pohjendatust,
tugineda asjaolule, et Ukraini véljatootaja esitati Nobeli preemia kandidaadiks aas-
tal 2005 ja alternatiivse Nobeli preemia kandidaadiks aastal 2007. Komisjon ei sead-
nud mingil viisil kiisimuse alla Ukraini vdljatootaja teaduslikku kvalifikatsiooni, vaid
toi vélja mitu teaduslik-metodoloogilist viga, mis tekitasid kahtlust kliinilistes uurin-
gutes sisalduvate meditsiiniliste jarelduste usaldusvédrsuse suhtes.

Hageja esitab kolmanda etteheite, mis tugineb vordse kohtlemise pohimétte rikku-
misele. See heidab komisjonile ette, et ta kasutas Ukraini hindamisel teistsuguseid
hindamiskriteeriume kui need, mis on kehtestatud teiste ravimite sponsorite suhtes,
nagu Nimuzutebi ja mesoteliinivastaste kimédrsete antikehade sponsorite puhul,
ning vididab, et nimetatud sponsorite suhtes kehtestatud néuded harva kasutatava
ravimi nimetuse saamiseks olid leebemad.

Lisaks vdidab hageja, et teda on diskrimineeritud, kuna komisjon vottis arvesse eba-
adekvaatseid tdendeid, mida ei ndutud muud farmatseutilist ravi puudutavate harva
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kasutatavaks ravimiks nimetamise menetluste raames. Ta viidab, et vaidlustatud ot-
sus lahtub ,turupoliitikast’, mitte kehtestatud kriteeriumide alusel tehtud valikust.
Komisjon véidab, et see viimane argument tostatati esimest korda repliigis ja on tule-
nevalt Uldkohtu kodukorra artikli 48 16ikest 2 vastuvéetamatu.

Uldkohus leiab, et etteheide, mis tugineb vordse kohtlemise pohimotte rikkumise-
le, tuleb tagasi liikkata. Esiteks on kriteeriumid, millele komisjon viitab, korrektsed
ning ta on seda eespool selgitanud. Teiseks, isegi kui eeldada, et teiste ravimite harva
kasutatavaks ravimiks nimetamise menetluse raames kohaldati valesid kriteeriume,
siis ei saa hageja sellele asjaolule diguspiraselt tugineda, kuna vordse kohtlemise p6-
himote peab arvestama seaduslikkuse pohimattega, mille kohaselt ei saa keegi enda
huvides tugineda teise isiku kasuks toime pandud digusvastasele teole (vt selle kohta
Uldkohtu 14. mai 1998. aasta otsus kohtuasjas T-327/94: SCA Holding vs. komisjon,
EKL 1998, Ik I1-1373, punkt 160; 27. veebruari 2002. aasta otsus kohtuasjas T-106/00:
Streamserve vs. ithtlustamisamet (STREAMSERVE), EKL 2002, 1k I1-723, punkt 67, ja
20. mértsi 2002. aasta otsus kohtuasjas T-23/99: LR AF 1998 vs. komisjon, EKL 2002,
1k II-1705, punkt 367).

Mis puudutab lisaks argumenti, et komisjon vottis arvesse ebaadekvaatseid toen-
deid, mida ei ndutud muude ravimite harva kasutatavaks ravimiks nimetamise me-
netluste raames, siis tuleb see tagasi liikkata, ilma et oleks vaja uurida, kas see on
vastuvOoetamatu.

Nimelt ei ole hageja mingil viisil ndidanud, millist teist kriteeriumi kui méarkimisvéér-
se kasu oma komisjon kohaldas, ega ole esitanud tdendeid tdendamaks, et viimasel
oli poliitika, mis eelistab teatud farmaatsiaettevotteid teistele. Vaidlustatud otsusest
ndhtub vastupidi, et komisjon ei teinud midagi muud kui noudis — vastavalt sellele,
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mida néuab méiruse nr 141/2000 artikli 3 16ige 1 — tdendit, et Ukrain toob mérkimis-
vaarset kasu. Seega ei lahtu markimisvéaérse kasu néue mingil viisil ,turupoliitikast’,
vaid kujutab endast pigem kriteeriumi, mis tuleneb kohaldatavatest digusnormidest.

Arvestades eespool toodud koiki kaalutlusi tuleb vdide, mis tugineb maédruse
nr 141/2000 artikli 3 16ike 1 rikkumisele, tagasi liikkata.

Teine véide, et professor H. W-1oli puudulik kvalifikatsioon ning ta ei olnud erapooletu

— Poolte argumendid

Esiteks vaidab hageja, et professor H. W., kelle komitee méaédras Ukraini harva kasuta-
tavaks ravimiks nimetamise menetluses eksperdiks, ei olnud nimetatud ravimi suhtes
arvamuse andmiseks kvalifitseeritud, kuna ta ei ole ekspert onkoloogia alal.

Teiseks vdidab hageja, et professor H. W. andis Ukraini suhtes juba kaks negatiivset
arvamust kahe menetluse raames Austrias, mis puudutasid sama ravimit, ning see
seab kahtluse alla tema teadusliku objektiivsuse selle ravimi osas.
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Hageja esitab mitu argumenti, et tdendada, et professor H. W. ei olnud erapooletu. Esi-
teks vdidab ta, et viimane eiras hiljutistes uuringutes esitatud uusi analtisitulemusi.

Teiseks véidab ta, et professor H. W. ei votnud arvesse ega juhtinud komisjoni tahe-
lepanu asjaolule, et ravi Ukrainiga lihtsustab vihkkasvaja eemaldamise operatsiooni,
et moned publikatsioonid, millele ta tugineb, on Ukraini vdidetava toksilisuse osas
vastuolulised ning et see ravim on ainus pankrease vihi ravim, mida on véimalik
manustada intramuskulaarselt, ilma et see tooks kaasa kudede nekroosi.

Kolmandaks osutab hageja, et ta esitas II faasi uuringud, milleks on nn ,piloot”-
uuringud, eesmairgiga teha kindlaks, kas Ukraini m&ju in vitro eriti resistentsetele
pankrease vihi rakkudele on voimalik ka kliiniliselt tuvastada. Ta heidab professo-
ritele H. W., N. ja K. ette, et viimased kasitlesid neid ,piloot”-uuringuid kui III faasi
uuringuid, mida ei tehta tavaliselt enne, kui on esitatud harva kasutatava ravimi
miiiigiloa taotlus.

Hageja mirgib, et kliinilised uuringud ei kujuta endast sine qua non tingimust ravimi
nimetamiseks harva kasutatavaks ravimiks. Hageja sonul tugines komitee aga selleks,
et negatiivset arvamust digustada, just peaaegu iiksnes nendele uuringutele ja kriiti-
kale, mille puhul ta leidis, et see voimaldab tuua vélja nende vastuolulisuse.

Lisaks mirgib hageja, et professor H. W. kriitika hageja poolt esitatud nelja kliinili-
se uuringu suhtes vastab peaaegu sdna-sonalt sellele, mis on esitatud vanas Austria
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tervishoiuministeeriumi jaoks teostatud ekspertiisis. Hageja sonul nditavad selle krii-
tika asjakohasuse puudumist eelkdige kaks kiisitavat kommentaari, mis on esitatud
Gansauge 2002. aasta uuringu vastu.

Lisaks leiab hageja, et komisjoni kinnitus selle kohta, et professor H. W. haélt ,ei ole
otsuse tegemisel arvesse voetud’, ei ole asjakohane. Nimelt véidab ta, et kasutatud
dokumendid valis vilja professor H. W. ning et vaidemenetluse raames konsulteeri-
tud eksperdid ega komisjon ei andnud Ukraini suhtes muud hinnangut kui profes-
sor H. W. oma.

Komisjon vaidleb hageja argumentidele vastu ning véidab, et see vdide on pdhjen-
damatu.

— Uldkohtu hinnang

Esiteks tuleb meenutada, et méédruse nr 141/2000 artikli 4 16ige 3 sdtestab, et komitee
lilkmed voivad kasutada ekspertide abi.

Samuti on oluline réhutada, et sellises keerulises teaduslikus valdkonnas, nagu seda
on harva kasutatavad ravimid, tugineb komisjon enamikel juhtudel, kus tal ei ole as-
jaomases valdkonnas muid piisavaid teabeallikaid, komitee arvamusele. Seda enam,
et ithenduse seadusandja on niinud ette, et olukord, kus otsus ei ole kooskolas ko-
mitee arvamusega, kujutab endast erandlikku olukorda. Nimelt sdtestab méadruse
nr 141/2000 artikli 5 loige 8, et ,[e]randjuhtudel, kui otsuse eelndu ei ole kooskolas
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komitee arvamusega, voetakse otsus vastu madruse [...] nr 2309/93 artiklis 73 ette-
nahtud korras”,

Neil asjaoludel tuleb esiteks mérkida, et komitee saab oma iilesannet tdita iiksnes
siis, kui see koosneb isikutest, kellel on asjassepuutuvates erinevates valdkondades
noutavad teaduslikud teadmised, voi kui selle liikmed saavad konsulteerida eksperti-
dega, kellel on vastavad teadmised (vt selle kohta ja analoogia alusel Euroopa Kohtu
21. novembri 1991. aasta otsus kohtuasjas C-269/90: Technische Universitit
Miinchen, EKL 1991, 1k I-5469, punkt 22).

Teiseks tuleb markida, et harva kasutatavaks ravimiks nimetamise menetlus on hal-
dusmenetlus, mis nouab keerulisi teaduslikke hinnanguid, milleks komisjonil on
ulatuslik kaalutlusdigus. Seetdttu on kéesoleval juhul eriti vajalik jargida tthenduse
oiguskorra kohaselt haldusmenetluses antud tagatisi, sealhulgas uurida hoolikalt ja
erapooletult koiki antud juhtumi puhul tihtsust omavaid asjaolusid. Selline kohus-
tus ei oleks nouetekohaselt tdidetud, kui komitee arvamus, millele komisjon tugineb,
oleks antud ekspertide poolt, kes ei ole erapooletud.

Neid kaalutlusi arvesse vottes tuleb uurida hageja esitatud etteheiteid.

Esiteks, mis puudutab etteheidet, mis tugineb professor H. W., kes on ekspert farma-
koloogia alal, kvalifikatsiooni puudumisele anda arvamus antud teemal, siis tuleb mér-
kida, et hageja tugineb peamiselt asjaolule, et viimane ei ole spetsialist vihkkasvajate
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osas, kuna tal puudub onkoloogia-alane kvalifikatsioon. See etteheide tahendab si-
suliselt véidet, et ainult onkoloogil on padevus Ukraini kohta asjakohase teadusliku
arvamuse andmiseks ning kui komisjon ei kasuta selleks spetsialisti onkoloogia alal,
siis on ta toime pannud ilmse hindamisvea.

Uldkohus leiab siiski, et komisjon ei ole sellega, et ta valis iildise farmakoloogia eks-
perdi — mis tdhendab eelkoige professor H. W. valimist —, ithtegi ilmset hindamisviga
teinud.

Esiteks ndib komitee otsus konsulteerida spetsialistiga farmakoloogia alal, hinda-
maks, kas Ukrain toob pankrease vihi tottu kannatavatele patsientidele mérkimis-
vadrset kasu, legitiimne. Nimelt uurib farmakoloog toimeaine ja organismi, mida see
mojutab, vahelisi reageerimismehhanisme viisil, mis voimaldab neid tulemusi edas-
pidi terapeutilistel eesmirkidel kasutada. Spetsialist farmakoloogia alal on sellest
tulenevalt seega pddev ekspert andmaks asjakohast teaduslikku arvamust ravimi
voimaliku moju kohta organismile.

Teiseks ei saa moistlikult vaielda vastu asjaolule, et professor H. W. omab farmako-
loogia alal laialdast kogemust. Nimelt ei ole poolte vahel vaidlust, et professor H. W.
on kantud Euroopa ekspertide loetellu, et ta on palju aastaid olnud tihe Austria ili-
kooli farmakoloogiainstituudi direktor ning et aastatel 1997-2000 oli ta ravimikomi-
tee liige, mis praegu on EMA inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee.
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Lisaks konsulteeriti professor H. W-ga eksperdina juba kahes Ukrainiga seonduvas
menetluses Austrias. Sel pdhjusel on moistlik eeldada, et viimasel on kone all oleva
voimaliku ravimi osas siigavad teadmised.

Seega niib asjaolu, et komitee tegi valiku professor H. W. kasuks, olevat pohjenda-
tud, kuna tema kvalifikatsioon farmakoloogia alal on tunnustatud ning tal on Ukraini
kohta juba teadmised.

Jarelikult tuleb tagasi lilkata etteheide, mis tugineb viidetavale professor H. W. kvali-
fikatsiooni puudumisele Ukraini kohta arvamuse andmiseks.

Teiseks tuleb uurida etteheidet, mis tugineb professor H. W. erapooletuse puudumisele.

Esiteks tuleb rohutada, et viljakujunenud kohtupraktika kohaselt on juhul, kui
thenduse institutsioonidel on laiulatuslik kaalutluséigus, {thenduse diguskorra poolt
haldusmenetluses tagatud oiguste jargimine haldusvoimule veelgi pohjapanevama
tahtsusega. Nende tagatiste seas on muu hulgas padeva institutsiooni kohustus hooli-
kalt ja erapooletult uurida antud asja asjaolusid (vt selle kohta eespool punktis 76 vii-
datud Euroopa Kohtu otsus Technische Universitdt Miinchen, punkt 14, ja Euroopa
Kohtu 18. juuli 2007. aasta otsus kohtuasjas C-326/05 P: Industrias Quimicas del Val-
1és vs. komisjon, EKL 2007, 1k I-6557, punkt 77, ja Uldkohtu 18. septembri 1995. aas-
ta otsus kohtuasjas T-167/94: Nolle vs. ndukogu ja komisjon, EKL 1995, 1k II-2589,
punkt 73).
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Samuti tuleb meenutada, et erapooletuse ndue, millele thenduse institutsioonid
allutatud on, hdolmab selles osas ka eksperte, kellega konsulteeritakse. Eelkdige kui
eksperdil on palutud anda arvamus voimaliku ravimi kohta, siis on oluline, et vii-
mane tdidaks oma iilesannet téiesti erapooletult (vt selle kohta ja analoogia alusel
Uldkohtu 11. septembri 2002. aasta otsus kohtuasjas T-70/99: Alpharma vs. néukogu,
EKL 2002, 1k 11-3495, punktid 172, 183 ja 211).

Sellega seoses sitestab komitee tookorra artikli 10 loige 1, et teaduslikes ja tehnilis-
tes aspektides vdivad komitee ja selle moodustatavad t66grupid poérduda Euroopa
ekspertide loetellu kantud ekspertide poole. Sama tookorra artikli 11 16igete 2 ja 3
alusel ei voi komitee ja to6gruppide liikmetel ega ekspertidel olla farmaatsiatoostuses
mingit otsest huvi, mis vdib mojutada nende erapooletust voi soltumatust, ning iga
koosoleku alguses on neil kohustus deklareerida oma huvid, mis voivad méjutada
nende erapooletust pdevakorra punktidega seoses.

Tuleb mirkida, et professor H. W. kinnitas, et tal ei ole otsest ega kaudset huvi ravimi-
toostuses ning hageja ei ole seda kinnitust kahtluse alla seadnud. Seega tuleb nentida,
et see ekspert vastab tookorra artiklis 10 ja 11 esitatud nouetele ning tema puhul ei
nihtu tihtegi voimalikku huvide konflikti, mis ta erapooletuse kahtluse alla seaks.

Teiseks vdidab hageja valesti, et tiksnes asjaolu, et ekspert H. W. esitas juba Ukrai-
ni puudutava kahe menetluse raames ekspertarvamuse, tihendab iseenesest, et ta ei
saanud ilma erapooletuse kohustust rikkumata osaleda eksperdina haldusmenetlu-
ses, mis viis vaidlustatud otsuse vastuvotmiseni.
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Nimelt on komitee tookorras sitestatud ainult iiks kohustus, mille eiramine voib
seada kahtluse alla professor H. W. erapooletuse, ning selleks on igasuguse huvide
konflikti puudumine farmaatsiatoostusega. Nagu on rohutatud eespool punktis 90, ei
ole mingil viisil kahtluse alla seatud, et nimetatud eksperdil ei ole mingeid huve, mis
voiks olla vastuolus ekspertiisiilesande eesmaérgiga.

Erapooletuse kohustusest ei saa tuletada, et ravimi harva kasutatavaks ravimiks ni-
metamise menetluse raames eksperdiga konsulteerimine oleks diguslikult takistatud
ainuiiksi seetottuy, et ta on sama ravimi kohta juba teises liidu liikmesriigis toimunud
muu menetluse kiigus arvamuse andnud.

Kolmandaks seab hageja edutult kahtluse alla professor H. W. erapooletuse, toetudes
selleks reale asjaoludele.

Esiteks, kui eeldada — nagu seda teeb hageja —, et professor H. W. kommentaarid
vastasid peaaegu sona-sonalt varem Austria tervishoiuministeeriumile antud eks-
pertarvamuse omadele, siis see ei tdenda, et professor H. W. oli erapoolik. See v6ib
tdhendada, et ta leidis, et seal sisaldus Ukraini osas ainus teaduslikult aktsepteeritav
jareldus.

Vastupidi sellele, mida vdidab hageja, ei eiranud see ekspert oma arvamuse andmisel
hageja esitatud hiljutisi uuringuid. Nimelt ndhtub vaidlustatud otsuse lisast, et profes-
sor H. W. arvestas selliste uuringutega nagu Aschhoffi 2003. aasta uuring ja Gansauge
2007. aasta uuring, mis on tehtud hiljem kui need ekspertarvamused, mille ta koostas
Austria tervishoiuministeeriumi palvel kahe Ukraini puudutava siseriikliku haldus-
menetluse raames.
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Lisaks tuleb tagasi litkata ka hageja argument, mille kohaselt saab professor H. W.
erapooletuse kahtluse alla seada seetottu, et ta vottis teadlikult arvesse ainult Ukraini
suhtes negatiivseid publikatsioone. Isegi kui professor H. W. ei toonud vélja Ukraini
suhtes positiivseid publikatsioone, leidis ta piisava koguse olulisi negatiivseid tden-
deid, iikksnes millele tuginedes sai ta anda negatiivse teaduslikult objektiivse arvamuse
kiisimuse osas, kas Ukrain toob mérkimisvéarset kasu.

Lisaks, mis puudutab argumenti, mis tugineb asjaolule, et professor H. W. — nagu ka
professorid N. ja K. — kisitles II faasi kliinilisi uuringuid nagu III faasi uuringuid, siis
tuleb see tagasi lukata. Nagu eespool punktis 53 mainitud on, t6i komisjon nimelt
tiksnes vilja, et II faasi kiigus teostatud uuringutes kasutatud meetodid on ebaselged.

Lopuks olgu mérgitud, et vastupidi hageja poolt 6eldule ei ole teatud uuringute posi-
tiivseid elemente, nagu ,kasvaja kapseldamise” fenomeni varjatud, vaid komiteed on
nendest reaalselt teavitatud, nii et viimase liikmed andsid oma ebasoodsa arvamuse,
olles hageja koigist mirkustest ja selgitustest teadlikud.

Seega ei ole hageja tdendanud, et professor H. W. antud arvamus lahtus muudest kui
puhtalt teaduslikest kaalutlustest.

Koigist nendest kaalutlustest tuleneb, et véide, mis tugineb professor H. W. kvalifikat-
siooni ja erapooletuse puudumisele, tuleb tagasi likata.
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Kolmas viide, et komisjon on teinud ilmseid hindamisvigu

— Poolte argumendid

Hageja véidab, et komitee antud arvamus on ekslik.

Hageja rohutab esiteks, et Ukraini toimemehhanism on erinev kui teistel heaks-
kiidetud ravimitel ning see pohjus on piisav selleks, et see harva kasutatavaks
ravimiks nimetada. Taleiab nimelt, et Ukraini toime on selektiivne, kuna see ei kahjusta
normaalseid rakkusid ning ei too seega endaga kaasa patsientide elukvaliteedi hal-
venemist. Ta viidab, et erinevalt tavalistest ravimeetoditest ei too Ukraini intramus-
kulaarne manustamine endaga kaasa kudede nekroosi. Lisaks vdidab ta, et Ukrain
pikendab patsientide eluiga ja rohutab eelkoige, et Ukraini ja Gemcitabine kooskasu-
tamisel pikeneb patsientide eluiga 120 pdeva vorra.

Hageja vdidab, et huvitavad tulemused Ukraini kasutamise kohta patsientide peal esi-
tati selle ravimi harva kasutatavaks ravimiks nimetamise taotluses ning neid tulemusi
toetasid neli kliinilist uuringut ja paljulubavad eelkliinilised uuringud. Hageja vdidab
Kliiniliste uuringutega seoses, et kaudsed vordlused iihelt poolt Gemcitabine ja Uk-
raini kooskasutamise ja teiselt poolt Gemcitabine ja Erlotinibi kooskasutamise vahel
voimaldasid tdendada Ukraini suuremat tdhusust. Seoses eelkliiniliste uuringutega
toob hageja vilja, et kui farmakoloogias kalduvad hilisemad kliinilised tulemused tihti
headest eelkliinilistest tulemustest korvale, siis Ukraini puhul see nii ei ole. Ta leiab
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seega, et need tdendid oleks pidanud voimaldama anda Ukrainile harva kasutatava
ravimi nimetuse.

Teiseks eitab hageja sellega seoses metodoloogilisi probleeme, mille esinemist viit-
sid komitee, ekspert H. W. ning eksperdid N. ja K. vastusena komitee poolt esitatud
kiisimustele.

Zemskovi 2002. aasta uuringuga seoses vaidleb hageja vastu viitele, et seal ei ol-
nud statistilisi meetodeid tdpsustatud, viites, et see uuring mainis Kaplan-Meieri
elulemuse koveraid ning selles kasutati ,log rank” testi. Mis puudutab Aschhoffi
2003. aasta uuringut, siis védidab ta, et sellest ndhtub selgelt, et augustist 1997 kuni
detsembrini 2003 kaasati 28 patsienti, kellest 21 puhul Gemcitabine ei toiminud ning
kellest 7 keeldusid kemoteraapiast ning et sellest saab jareldada, et vihemalt 21 pat-
sienti 28-st olid juba hilisemas véhistaadiumis ning koik teraapiavoimalused olid
nende puhul ammendunud. Ta lisab, et kahe eespool viidatud uuringu puhul on pat-
sientide véike arv selgitatav asjaoluga, et asjaomased kliinikud ei ole spetsialiseerunud
pankrease vihi ravile.

Seoses Gansauge 2002. aasta uuringuga vdidab hageja, et kriteeriumid, mis voimalda-
vad patsientide haigusseisundi staadiumit hinnata (staging) ning mida selle uuringu
kaigus kohaldati, on Rahvusvahelise Vahivastase Liidu (UICC) poolt rahvusvaheliselt
tunnustatud ning on seega selged.

Mis puudutab Gansauge 2007. aasta uuringut, siis tugineb hageja asjaolule, et see
publikatsioon sisaldab tdiendavaid andmeid Gemcitabine ja Ukraini kombineeritud
adjuvantravi eelise kohta ning sellest tuleneva voimaliku eluea pikenemise kohta.
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Kokkuvotteks leiab hageja, et komitee poolt teostatud ekspertiisi ei viidud lébi
objektiivselt. Ta mirgib sellega seoses, et osasid esitatud teaduslikke publikatsioone
tolgendati valesti voi eirati tdielikult. Ta véidab, et kinnitus, mille kohaselt voisid ,, me-
todoloogilised vead” mojutada analiiiiside tulemusi Ukraini kasuks, on ebatdpne ega
ole pohjendatud.

Komisjon leiab, et kéesolev vdide tuleb tagasi liikkata.

— Uldkohtu hinnang

Esiteks tuleb meenutada, et valdkondades, kus komisjon peab andma keerulisi
tehnilisi ja/voi teaduslikke hinnanguid, tuleb tunnustada tema laiaulatuslikku
kaalutlusdigust. Kohtuliku kontrolli raames tuleb tthenduste kohtul kontrollida me-
netlusnormidest kinnipidamist, komisjoni poolt aluseks voetud faktiliste asjaolude
sisulist digsust, nende asjaolude hindamisel ilmsete vigade puudumist ja véimu kuri-
tarvitamise puudumist (eespool punktis 87 viidatud kohtuotsus Industrias Quimicas
del Vallés vs. komisjon, punkt 76, Uldkohtu 26. novembri 2002. aasta otsus liidetud
kohtuasjades T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00, T-137/00 ja T-141/00:
Artegodan jt vs. komisjon, EKL 2002, 1k 11-4945, punkt 201, ja 3. septembri 2009. aas-
ta otsus kohtuasjas T-326/07: Cheminova jt vs. komisjon, EKL 2009, lk II-2685,
punkt 107).

Jargmisena tuleb roéhutada, et madruse nr 141/2000 artikliga 5 kehtestatud korda
iseloomustab keskne roll, mis on antud kdne all olevate voimalike ravimite moju
objektiivsele ja pohjalikule teaduslikule hindamisele komitee poolt. Nimelt, kuna ko-
misjon ei saa ravimi harva kasutatavaks ravimiks nimetamise menetluse kdigus ravi-
mi tohususe ja/voi ohtlikkuse kohta teaduslikke hinnanguid anda, siis on komiteega
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konsulteerimise kohustuse eesmirk tagada komisjonile teaduslikuks hindamiseks
vajalikud andmed, mis voimaldaks tal taielikult informeerituna kindlaks mééirata so-
bilikud meetmed tagamaks rahvatervise kaitse korgendatud taset (vt analoogia alusel
eespool punktis 111 viidatud kohtuotsus Artegodan jt vs. komisjon, punkt 198). Isegi
kui selle komitee poolt antud arvamus ei ole komisjonile siduv, on see siiski otsustava
tdhtsusega. Sellega seoses — nagu on meenutatud eespool punktis 75 — tuleneb méaa-
ruse nr 141/2000 artikli 5 16ikest 8, et olukord, kus otsus ei ole vastavuses komitee
arvamusega, on pigem erandlik.

Lopuks ndhtub vaidlustatud otsuse artiklist 1, et Ukrainile keelduti andmast harva
kasutatava ravimi nimetust viitega ,pankrease véhi raviks” otsuse lisaks olevas ko-
mitee aruandes viidatud pohjustel. Seega tuleb nentida, et kdesoleval juhul ei kaldu-
nud komisjon komitee arvamusest korvale, vaid kordas selles arvamuses vilja toodud
sedastusi.

Seetottu leiab Uldkohus, et kontrollimine, kas on tehtud ilmne hindamisviga, peab
holmama koiki vaidlustatud otsuses sisalduvaid sedastusi, sealhulgas neid, millele ot-
suses on viidatud, seega ka vaidlustatud otsuse lahutamatuks osaks olevat lisa.

IImse hindamisvea kontroll nduab esiteks koigi vaidlustatud otsuses esinevate oluliste
elementide loetlemist. Vaidlustatud otsuse lisa esimeses neljas osas toob komisjon
vilja, et hageja tugines Ukraini terapeutiliste omaduste tdendamiseks neljale kliinili-
sele uuringule: Zemskovi 2002. aasta uuring, Gansauge 2002. aasta uuring, Aschhoffi
2003. aasta uuring ja Gansauge 2007. aasta uuring. Ta mirgib siiski, et neis neljas
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uuringus, kust périnevad kliinilised andmed pankrease vahi kohta, esineb metodo-
loogilisi ja praktilisi puudusi, mis kahjustavad tosiselt nende kasutatavust jarelduste
meditsiinilise usaldusvéirsuse ja eelkdige mérkimisvéarse kasu olemasolu hindamisel.

ue Komisjon tépsustab sellega seoses, et neli viidatud uuringut teostati kokku 190 pank-
rease vihi tottu kannatava patsiendi peal ning need toovad vélja olulise moju pat-
sientide elulemuse méirale, keda on Ukrainiga ravitud. Komisjon margib siiski, et
kaks vdidetavalt randomiseeritud uuringut tostatavad nende tasakaalustamatuse tot-
tu palju probleeme, mis kahjustavad tosiselt tulemuste selge télgendamise voimalust,
ning 16pliku protokolli ja koigi tulemuste puudumine ei vdéimalda nende objektiivset
hindamist. Komisjon tépsustas sel eesmirgil, et EMA palus tulemusetult korduvalt
hagejal talle need uuringud edastada. Lisaks leidis ta, et iilejadnud kahe uuringu pu-
hul esineb samuti metodoloogilisi puudusi. Ta maérkis, et neljas aruandes mainitud
keskmine elulemus varieerub 8,1-st kuni 33,8 kuuni. Ta mérkis, et hageja tunnistas, et
need erinevused esinevad ning need on tingitud ,populatsiooni ja kasutatud annuste
erinevustest”. Komisjon mérkis omalt poolt, et need erinevused voivad olla tingitud
pigem viljatoodud metodoloogilistest puudustest kui ravi mojust. Samuti rohutas ta,
et hiljutine eelretsenseeritavas ajakirjas avaldatud séltumatu analiiiis (Ernst and
Schmidt, 2005) Ukraini vdimaliku moju kohta onkoloogias jéireldas, et enamuse
Ukraini suhtes 1abi viidud uuringute metodoloogia kvaliteet on halb, paljude katsete
tolgendamist takistavad muud probleemid, arvukad hoiatused takistavad positiivsele
jareldusele jbudmist ning rangete ja sdltumatute uuringute teostamine on hidavajalik.

17 Komisjon leidis, et kdttesaadav dokumentatsioon ei sisalda ithtegi seda tiiiipi soltuma-
tut uuringut ning réhutas sellega seoses, et kui teised uurijad tiritasid Ukraini II faasi
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Kkliinilises katses uurida, et teha kindlaks selle moju mitmele véhivormile, tddesid nad,
et neil ei olnud voimalik seda ravimit kuskilt saada (Farrugia and Slevin, 2000).

Lisaks leidis komisjon, et vdidetav markimisvddrne mdju vorreldes kittesaadavate
ravimeetoditega, eelkoige vorreldes sama haigusseisundi raviks heakskiidetud ravi-
mitega (Gemcitabine ja Erlotinib), ei olnud kittesaadavate tdenditega piisavalt tden-
datud, vottes arvesse vastuolulisi eelkliinilisi tdendeid, metodoloogilisi puudusi ja
erialakirjanduses viidatud véimatust uuringuid korrata.

Seoses kahtlustega avaldatud andmete usaldusvéérsuse suhtes palus komisjon hagejal
saata talle uuringu 16plikud originaalprotokollid ning uuringu aruanded, et ta saaks
esitatud andmeid vdidetava markimisvéirse kasu olemasolu pohjenduste kontekstis
hinnata. Ta mairkis, et hageja ei suutnud talle neid dokumente saata ning pohjendas
seda asjaoluga, et neli uuringut, millel viidetava mérkimisvairse kasu olemasolu po-
hineb, kuuluvad uurijatele, kes need lédbi viisid. Komisjon tépsustas, et EMA vottis
selles kiisimuses kliiniliste uuringute nelja autoriga ithendust, kiisides neilt kone all
olevate meetodite ja tulemuste kohta teavet. Ta mirkis, et dr Gansauge poolt talle
saadetud teave ei sisaldanud mingeid uusi asjaolusid ning Zemskovi uuringu kohta ei
saadetud talle mingit teavet.

Lopuks viitab komisjon, et hageja rohutas digesti, et nende andmete esitamine ravimi
harva kasutatavaks ravimiks nimetamise etapis ei olnud kohustuslik, kuid viidetava
mérkimisvédrse kasu olemasoluga oli iiksnes erialakirjanduses avaldatud andmete
pohjal raske noustuda, kuna nendes artiklites on viélja toodud palju metodoloogilisi
puudusi.
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Vaidlustatud otsuse viiendas osas osutab komisjon, et médruse nr 141/2000 artikli 5
16ike 7 alusel esitas hageja 6. septembril 2007 iiksikasjalikud argumendid toetamaks
oma 25. juunil 2007 esitatud vaiet komitee 31. mai 2007. aasta negatiivse arvamuse
vastu. Komisjon meenutas jirgnevalt, et vaidemenetluse raames nimetati kaks eks-
perti — professor K. ja professor N. —, kelle iilesandeks oli vastata kolmele kiisimusele.
Esimene ekspertidele esitatud kiisimus oli, kas nad ndustuvad komitee arvamuse-
ga, mille kohaselt ei ole kittesaadavad téendid piisavad, et toendada, et Ukrain toob
mairkimisvédrset kasu. Teise kiisimusega sooviti teada, kas eksperdid jagavad komitee
seisukohta, et hageja poolt esitatud neljas uuringus esinevad metodoloogilised puu-
dused. Kolmanda kiisimusega sooviti teada, kas tiksikasjalikud argumendid aitasid
selgitada esimeses arvamuses esile toodud probleeme.

Lisast ndhtub, et eksperdid vastasid kahele esimesele kiisimusele jaatavalt. Mis puu-
dutab kolmandat kiisimust, siis leidsid nad, et hageja poolt esitatu ei toonud selgust
esimese arvamuse raames vilja toodud probleemide suhtes.

Jargnevalt mainis komisjon lisas dra hageja argumentidele vastuseks antud ammen-
davad vastused ning seega pohjused, mistottu markimisvéérse kasu olemasolu ei ole
toendatud.

Koigist neist vaidlustatud otsuses ja selle lahutamatuks osaks olevas lisas sisalduva-
test asjaoludest lahtuvalt tuleb teiseks maérata kindlaks, kas hageja poolt esitatud
argumendid voimaldavad tdendada, et on tehtud ilmseid hindamisvigu.
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125 Esiteks tuleb uurida Ukraini omadustel pohinevat hageja argumenti. Hageja vii-
dab, et erinevalt juba heakskiidetud pankrease vihi raviks ettenédhtud ravimitest on
Ukraini toime selektiivne, kuna see ei pohjusta tervete rakkude hévitamist ning mo-
jutab ainult véhirakke, sellel ei ole olulist korvalmoju ning see suurendab patsientide
elulemuse prognoosi. Kuigi ei ole vilistatud, et sellised omadused voivad vordluses
heakskiidetud ravimite omadustega tuua isikutele, kes pankrease vahi tottu kannata-
vad, mirkimisvéarset kasu méadruse nr 141/2000 artikli 3 16ike 1 punkti b tdhenduses,
tuleb siiski mérkida, et kdesoleval juhul on seatud kahtluse alla just teaduslik metodo-
loogia, mida on kasutatud uuringutes, millele need jareldused tuginevad.

126 Seetottu tuleb uurida, kas hageja argumendid seavad kahtluse alla ekspertide ja ko-
misjoni poolt esitatud kriitika hageja poolt tema taotluse toetuseks esitatud erinevate
uuringute suhtes.

127 Esiteks vaidlustab hageja ekspert K. poolt vaidemenetluses tehtud sedastused, mille
kohaselt puudutavad Zemskovi 2002. aasta ja Aschhoffi 2003. aasta uuringud véikest
patsientide arvu véga pika ajavahemiku jooksul. Siiski ndustub ta, et viikest patsien-
tide arvu seletab asjaolu, et uuringutes kone all olevad kaks kliinikut ei ole pankrease
vihkkasvajale spetsialiseerunud. Selline selgitus ei voimalda mingil viisil tdendada, et
selles osas pandi toime mingi ilmne hindamisviga.

128  Teiseks tuleb kindlaks teha, kas uuringud, millele hageja tugineb, ei sisalda neid mo-
jutavaid metodoloogilisi puudusi, nagu ta vdidab.

II - 4705



129

130

131

KOHTUOTSUS 9.9.2010 - KOHTUASI T-74/08

Esiteks, mis puudutab Zemskovi 2002. aasta uuringut, siis vaidleb hageja vastu sellele,
et seal ei tdpsustatud statistilisi meetodeid, viites, et see uuring mainis Kaplan-Meieri
elulemuse koveraid ja kohaldas ,log rank” testi. Kuigi on tosi, et Zemskovi uurin-
gus kasutati neid kahte statistilist meetodit, tuleb siiski mérkida, et komisjoni kriitika
statistilise meetodi puudumise kohta kisitleb neile meetoditele eelnevat etappi. Ko-
misjon leidis nimelt digesti, et uuringus osalenud patsientide elulemuse koverate hin-
damiseks oleks pidanud osutama, kuidas patsientide grupid moodustati ning vastavalt
millistele kriteeriumidele (vanus, sugu jne) need erinevad grupid moodustati. Niisiis
nentis komisjon, ilma et hageja oleks sellele vastu vaielnud, et uuring ei sisaldanud
selle kohta mingit teavet.

Jargmiseks, mis puudutab Gansauge 2002. aasta uuringut, siis vdidab hageja tulemu-
setult, et haigusstaadiumi hindamise (staging) kriteerium, mida selles uuringus ka-
sutati, oli UICC poolt tunnustatud. Nimelt rohutas komisjon sarnaselt sellele, mida
margiti Zemskovi 2002. aasta uuringu puhul, et konesoleva uuringu metodoloogili-
sed puudused olid varasemas etapis. Ta osutas, et kohaldatud uuringusse kaasamise
kriteeriumid olid ebaselged, kuna patsientide haigusseisundi staadiumi hindamise
(staging) kriteeriume ei tipsustatud enne uuringusse kaasamist ning neid ei tédpsusta-
tud ka siis, kui koigi patsientide puhul oli endoskoopia teostatud. Komisjon rohutas,
et sellel teabel vdis olla moju patsientide elulemusele olenemata kasutatud ravist.

Hageja piirdus mirkusega, et need kriteeriumid olid UICC poolt tunnustatud, ega
esitanud {ihtegi argumenti, mis selle sedastuse kahtluse alla seaks. Neil asjaoludel
tuleb nentida, et komisjon leidis ilma ilmset hindamisviga tegemata, et Gansauge
2002. aasta uuringus sisalduvaid jéreldusi Ukraini kohta tuli kasutada ettevaatlikult
ning need ei toenda, et Ukrain toob pankrease vihi tottu kannatavatele patsientidele
mairkimisvédrset kasu.
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Lisaks, mis puudutab Aschhoffi 2003. aasta uuringut, siis tdendas komisjon, et see
on retrospektiivne uuring ning kaasamise ja omistamise kriteeriumidele ei olnud sel-
lisel viisil viidatud, et see vilistaks ,korvalekalde”, st metodoloogilise vea, mis toob
kaasa védrad tulemused. Hageja pohjendused, mille kohaselt nédhtub uuringust sel-
gelt, et augustist 1997 kuni detsembrini 2003 kaasati 28 patsienti, kellest 21 puhul
Gemcitabine ei toiminud ning kellest 7 keeldusid kemoteraapiast ning et sellest saab
jareldada, et vihemalt 21 patsienti 28-st olid juba hilisemas véhistaadiumis ning koik
teraapiavoimalused olid nende puhul ammendunud, ei ole piisavad, et seada kahtluse
alla komisjoni poolt selle uuringu suhtes viljendatud diguspiraseid reservatsioone.

Mis puudutab Gansauge 2007. aasta uuringut kombineeritud adjuvantravi kohta
Gemcitabine ja Ukrainiga, siis tuleb meenutada, et komisjon leidis, et see ei voimal-
da eristada Ukraini méju Gemcitabine omast ega tdenda, kas ravi oli iilldiselt tohus.
Nimelt mirkis komisjon, et selles ei kasutatud ,platseebo gruppi’, mis on tavaliselt
vajalik, kui adjuvantravi jaoks ei ole olemas heakskiidetud ravimit, nii et vorreldi ai-
nult varasemate andmetega. Komisjon tdpsustas, et koikide patsientide puhul, kes
selles uuringus osalesid, olid kirurgilise sekkumise ajal sisseldike déred terved ning
nad kujutasid endast seega range eelvalikuga gruppi, kelle puhul prognoos oli parim.
Komisjoni mirkustele vastuvaidlemise asemel piirdus hageja rohutamisega, et see
publikatsioon sisaldab tdiendavaid andmeid Gemcitabine ja Ukraini kombineeritud
adjuvantravi eeliste kohta ja sellest tuleneva voimaliku eluea pikenemise kohta. Selli-
sed sedastused ei ndita kuidagi, et komisjon oleks teinud ilmse hindamisvea.

Teiseks tuleb tagasi lilkata hageja argument, mis tugineb asjaolule, et Ukraini toime-
mehhanism on heakskiidetud ainete omast erinev ning ainutiksi see on piisav pohjus
jareldamaks, et see toob miarkimisvéérset kasu. Nagu juba esimese viite analtiisi kéi-
gus vilja toodud, ei saa Ukraini méarkimisvéarse kasu olemasolu tuleneda iiksnes selle
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ravimi toimemehhanismist, vaid peab tulenema viimase vordlusest juba heakskiide-
tud ravimitega. Uksnes asjaolu, et ravimi toimemehhanism on erinev kui teisel, juba
heakskiidetud ravimil, ei tahenda iseenesest, et esimene ravim toob markimisviirset
kasu isikutele, kes kannatavad haigusseisundi all, mille vastu need kaks ravimit peak-
sid voitlema. Nimelt, kui esimese ravimi kasutamise tulemused ei ole teise ravimi ka-
sutamise tulemustest erinevad, siis on viheoluline, et nende kahe ravimi kasutamine
toob erineva toimemehhanismi kaudu sisuliselt kaasa sama tulemuse ning seega ei
ole selles olukorras kiisimus esimese ravimi kasutamisest tulenevas markimisvaarses
kasus.

Samamoodi on tulemusetu, et hageja kordab seoses komitee poolt vaidemenetlu-
se loppedes esitatud mérkustega oma sedastusi asjaolu kohta, et Ukrain toob oma
omaduste tottu markimisvéaarset kasu. Nimelt on oluline rohutada, et nii algses kui
ka vaidemenetluses konsulteeritud eksperdid ning komitee liikmed tuvastasid nelja
uuringu puhul, millele hageja tugineb, tdsiste metodoloogiliste puuduste olemasolu.
Nende metodoloogiliste vigade tottu leidis komisjon, et nende uuringute tulemustele
ei saa omistada objektiivset teaduslikku védrtust. Seetottu ei ole hageja pelgalt nen-
de uuringute tulemuste kordamisega mingil viisil tdendanud, et komisjon tegi ilmse
hindamisvea.

Seoses sellega tuleb tagasi liikata ka hageja kriitika vaidlustatud otsuses sisalduvate
ravimi toksilisust puudutavate sedastuste kohta. Komisjon tugines Ukraini koostis-
osade viidetava selektiivse tsiitotoksilisuse osas reservatsioonide véljendamisel ni-
melt Panzeri 2000. aasta uuringule. Esiteks, nagu eespool punktis 56 rohutatud, on
komisjonil sellise problemaatika puhul niivord keerulises teaduslikus valdkonnas
laiaulatuslik kaalutlusodigus. Teiseks, tiksnes asjaolu, et teised aruanded ei kinnita selle
uuringu jareldusi, ei tdenda iseenesest, et komisjon tegi ilmse hindamisvea.
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137 Koigist neist pohjendustest ldhtudes tuleb véide, mis tugineb ilmsetele hindamis-
vigadele, tagasi liikata.

133 Kuna hageja koik tithistamisvaited likatakse tagasi, tuleb kiesolev hagi jitta rahul-
damata.

Kohtukulud

139 Kodukorra artikli 87 1oike 2 alusel on kohtuvaidluse kaotanud pool kohustatud hiivi-
tama kohtukulud, kui vastaspool on seda néudnud. Kuna kohtuotsus on tehtud hage-
ja kahjuks, jaetakse kohtukulud vastavalt komisjoni noudele hageja kanda.

Esitatud pdhjendustest ldhtudes

ULDKOHUS (viies koda)

otsustab:

1. Jitta hagi rahuldamata.
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2. Moista kohtukulud vilja Now Pharm AG-It.

Vilaras Prek Ciuca

Kuulutatud avalikul kohtuistungil 9. septembril 2010 Luxembourgis.

Allkirjad
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