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Europos Komisija

2019 m. gruodzio 19 d. Bendrojo Teismo (Sestoji kolegija) sprendimas

,Zmonéms skirti vaistai — Paraiska isduoti leidima pateikti rinkai vaista ,,Fanaptum -
iloperidonas“ — Komisijos sprendimas dél atsisakymo — Reglamentas (EB) Nr. 726/2004 —
Mokslinis vaisto rizikos ir naudos vertinimas — Pareiga motyvuoti — Akivaizdi vertinimo

klaida — Proporcingumas — Vienodas pozitris“

1. Ieskinys dél panaikinimo - Aktai, dél kuriy galima pareiksti ieskinj — Sqvoka - Aktai,
sukeliantys privalomy teisiniy pasekmiy — Parengiamieji aktai - Nejtraukimas -
Zmonéms skirty vaisty komiteto mokslo vertinimo ataskaita ir mokslo nuomoné —
Parengiamieji aktai — Nepriimtinumas

(SESV 263 straipsnis)
(zr. 29-34 punktus)
2. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai - Leidimas pateikti rinkai —
Leidimo pakeitimas —  Pasalinimas ir draudimas pateikti rinkai -  Salygos -

Visuomenés sveikatos apsaugos virsenybés ir atsargumo principus atitinkantis aiskinimas -
Irodinéjimo reikalavimai
(Europos Parlamento ir Tarybos reglamento Nr. 726/2004 12 straipsnio 1 dalis)

(Zr. 44, 46, 105, 194 ir 195 punktus)

3. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai - Leidimas pateikti rinkai -
Leidimo pakeitimas — Pasalinimas ir draudimas pateikti rinkai — Mokslinis vaisto rizikos
ir naudos vertinimas — Vertinimo kriterijai — Duomenys pries prekybg treciosiose Salyse ir
po jos — Vaisty komiteto diskrecija — Apimtis

(zr. 45, 87, 88 punktus)

4. Teisés akty derinimas — Zmonéms skirti vaistai - Leidimas pateikti rinkai -~
Leidimo pakeitimas — Pasalinimas ir draudimas pateikti rinkai — Zmonéms skirty vaisty
komiteto nuomoné —  Komisijos diskrecija —  Teisminé kontrolé — Ribos -

Proporcingumo principo pazeidimas — Nebuvimas

ECLLI:EU:T:2019:892 1




(Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas Nr. 726/2004)
(zr. 50-54, 89, 104, 106, 107, 152—-157, 174—176 punktus)

5. Institucijy teisés aktai — Motyvavimas — Pareigan - Apimtis — Sprendimas isduoti,
atsisakyti iSduoti, pakeisti leidima pateikti rinkai, sustabdyti jo galiojima ar ji panaikinti —
Minimaliis reikalavimai
(SESV 296 straipsnio antra pastraipa; Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
Nr. 726/2004 81 straipsnio 1 dalis)

(zr. 60-62, 66, 150 punktus)

6. Europos Sgjungos teisé — Principai — Vienodas pozZiuris — Sgvoka — Skirtingas poZinris
esant skirtingoms, taigi nepanasioms, faktinéms aplinkybéms — Pazeidimo nebuvimas

(zr. 159, 160, 164 punktus)
Santrauka

2019 m. gruodzio 19 d. Sprendime Vanda Pharmaceuticals / Komisija (T-211/18) Bendrasis
Teismas atmeté visg ieskinj dél Europos Komisijos igyvendinimo sprendimo, kuriuo atsisakoma
iSduoti leidima pateikti rinkai zmonéms skirta vaista ,,Fanaptum — iloperidonas®, panaikinimo, nes
konstatuota, kad $io vaisto naudos ir rizikos santykis yra neigiamas.

Vanda Pharmaceuticals Ltd (toliau — ieskové) yra leidimo pateikti rinkai vaista ,Fanaptum®
turin¢io veikliosios medziagos iloperidono, turétoja Jungtinése Amerikos Valstijose. Sioje
valstybéje Siuo vaistu prekiaujama nuo 2010 m. ir jis skirtas suaugusiesiems Sizofrenijos
simptomams gydyti.

Pirmiausia Bendrasis Teismas priminé centralizuotos leidimy pateikti rinkai vaistus iSdavimo
proceduros, kaip antai reglamentuojamos Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, pagrindinius tikslus ir
ypatumus. Tokiomis aplinkybémis jis pazyméjo, kad per paraiskos isduoti leidima pateikti rinkai
vaista vertinimo procesa ,iS§imtiné atsakomybé” rengiant Europos vaisty agentiros (EMA)
nuomone visais klausimais, susijusiais su Zmonéms skirtais vaistais, tenka Zmonéms skirty vaisty
komitetui (CHMP). Todél Bendrasis Teismas pabrézé, kad dokumentai, kuriuos gali parengti
bendrapraneséjy grupés, t. y. nepriklausomos grupés, kurios atlieka pirmajj paraiskos isduoti
leidima pateikti rinkai vaista mokslo vertinima, turi buti atskirti nuo CHMP galutinés vertinimo
ataskaitos, kuria pagristas ginc¢ijamas sprendimas.

Antra, Bendrasis Teismas konstatavo, kad Komisija nenukrypo nuo CHMP nuomonés, kurios
turinys, kaip ir ja grindziancios galutinés mokslo ataskaitos turinys, yra sudétiné gincijamo
sprendimo motyvy dalis, be kita ko, kalbant apie atitinkamo vaisto mokslo vertinima. Taigi jis
nusprendé, kad jo atliekama teisminé kontrolé, be kita ko, susijusi su akivaizdzia vertinimo
klaida, turi apimti visus argumentus, iSdéstytus minétose CHMP nuomonéje ir vertinimo
ataskaitoje. Tokiomis aplinkybémis Bendrasis Teismas konstatavo, kad ginc¢ijame sprendime
nepadaryta jokios akivaizdzios klaidos vertinant rizika, susijusia su iloperidono aritmogeniniu

! 2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty i$davimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty agentara (OL L 136, 2004, p. 1; 2004 m. specialusis
leidimas lietuviy k., 13 sk., 34 t., p. 229).
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potencialu, dél kurio gali sutrikti $irdies ritmas, dél ko tam tikromis aplinkybémis gali kilti pavojus
gyvybei. Konkre¢iai jis nusprendé, jog CHMP, neperzengdamas suteiktos diskrecijos vertinant jam
pateiktus mokslo duomenis riby, galéjo konstatuoti, kad Jungtinése Amerikos Valstijose
uzfiksuoty mirciy sutrikus Sirdies veiklai skaicius yra iloperidono proaritminio potencialo ir §ios
medziagos keliamos rizikos saugumui rodiklis. Siuo klausimu Bendrasis Teismas konstatavo, jog
aplinkybé, kad nustatyta rizika yra ,potenciali, pateisina tai, jog CHMP turi pateikti neigiama
nuomoneg, ir kad negalima reikalauti, kad sis komitetas nustatyty ,didelés realios rizikos®, kaip
antai didelio mirtingumo nuo Sirdies veiklos sutrikimy padidéjimo, egzistavima.

Trecia, kiek tai susije su CHMP vertinimo ataskaitos neatitiktimi dabartinei EMA praktikai, nes
CHMP neatsizvelgeé i teigiama patirtj, igyta po iloperidono pateikimo rinkai, Bendrasis Teismas
pazyméjo, jog Sis komitetas i$ tikryju atsizvelgé i Sia patirtj, be kita ko, JAV rinkoje, taciau
nusprendé, kad $i patirtis yra nesékminga. Bendrasis Teismas pazyméjo, jog nuspresdamas, kad
ieskovés pateikti duomenys po vaisto pateikimo rinkai néra jtikinami, CHMP nepriestaravo
ieskovei ir i$ principo neatsisaké atsizvelgti j tokius duomenis vertinant iloperidono sauguma, bet
pagrindinj démesj skyré ju patikimumo mokslo poziariu patikrinimui. Taigi Bendrasis Teismas
padaré iSvada, jog ieskové negaléjo jrodyti, kad Komisija nukrypo nuo praktikos, kurios iki $iol
laikytasi atsizvelgiant j duomenis po pateikimo rinkai, pateiktus grindziant paraiskas isduoti
leidima pateikti tam tikrus vaistus, visy pirma lurasidonag ir cisaprida.

Galiausiai, ketvirta, Bendrasis Teismas konstatavo, jog Komisijos i$vada, kad rizikos mazinimo
priemonés?, kurias ieskové pasialé, siekdama, kad buaty iSduotas leidimas pateikti rinkai
iloperidona, yra nepakankamos, néra nemotyvuota ir ja pateikiant nepadaryta akivaizdziy
vertinimo klaidy. Siuo klausimu Bendrasis Teismas, be kita ko, pazyméjo, kad, kalbant apie
ieskovés pasitlyma naudoti iloperidona ,antriniam gydymui® t. y. tuo atveju, kai paciento
gydymas kitu vaistu netenkino, CHMP vertinimo ataskaitoje nustatytas mokslo isvady, apie
kurias pranesta EMA, ir $iuo atveju nagrinétos neigiamos rekomendacijos aiskus rysys.

2 Siomis priemonémis i$ esmés siekiama optimizuoti saugy ir veiksminga vaisto vartojima visu jo gyvavimo ciklu.
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