NOW PHARM PRZECIWKO KOMISJI

WYROK SADU (piata izba)

z dnia 9 wrze$nia 2010 r.*

W sprawie T-74/08

Now Pharm AG, z siedziba w Luksemburgu (Luksemburg), reprezentowana przez
adwokatéw: poczatkowo przez C. Kalette oraz 1.)J. Tegebauera, a nastepnie przez
C. Kalette,

skarzaca,

przeciwko

Komisji Europejskiej, reprezentowanej przez B. Schime oraz M. Simerdova,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

strona pozwana,

* Jezyk postepowania: angielski.
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majacej za przedmiot wniosek o stwierdzenie niewaznosci decyzji Komisji
C(2007) 6132 z dnia 4 grudnia 2007 r. w sprawie odmowy oznaczenia produktu
leczniczego ,Specjalny plynny wyciag z korzenia glistnika jaskoélcze ziele” jako
sierocego produktu leczniczego w rozumieniu rozporzadzenia (WE) nr 141/2000

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych
produktéw leczniczych (Dz.U. 2000, L 18, s. 1),

SAD (piata izba),

w skladzie: M. Vilaras, prezes, M. Prek (sprawozdawca) i V.M. Ciuca, sedziowie,

sekretarz: K. Andovd, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 28 kwiet-
nia 2010 r,,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Ramy prawne

W celu umozliwienia skutecznego leczenia pacjentéw cierpiacych na choroby rzad-
kie we Wspdlnocie Europejskiej Parlament Europejski i Rada przyjety rozporzadzenie
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(WE) nr 141/2000 z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw lecz-
niczych (Dz.U. 2000, L 18, s. 1). Rozporzadzenie to, ktére weszlo w zycie w dniu
22 stycznia 2000 r., wprowadza system zachet, ktére maja sktoni¢ przedsigbiorstwa
farmaceutyczne do inwestowania w badania, rozwo6j i wprowadzanie na rynek pro-
duktéw leczniczych majacych stuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu cho-
réb rzadkich.

W art. 3 ust. 1 rozporzadzenie nr 141/2000 przewiduje, co nastepuje:

»Produkt leczniczy zostanie oznaczony jako sierocy produkt leczniczy, jesli jego
sponsor moze wykazac:

a) ze produkt ten jest przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania lub lecze-
nia stanu chorobowego zagrazajace[go] zyciu lub powodujace[go] chroniczny
ubytek zdrowia, wystepujace[go] u nie wiecej niz pieciu na 10 tysiecy oséb we
Wspdlnocie w chwili gdy przedkladany jest wniosek, lub

ze jest on przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia stanu cho-
robowego zagrazajacego zyciu, powaznego lub chronicznego, wystepujacego we
Wspolnocie, i ze bez odpowiednich zachet nie wydaje sie mozliwe, aby wprowa-
dzanie na rynek produktu leczniczego we Wspdlnocie wygenerowalo wystarcza-
jacy zwrot niezbednych inwestycji;

oraz
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b) ze nie istnieje zadowalajaca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia
danego stanu chorobowego, oficjalnie dopuszczona na terytorium Wspdlnoty,
lub tez, jesli taka metoda istnieje, to produkt leczniczy przyniesie znaczace ko-
rzys$ci pacjentom cierpiagcym na ten stan chorobowy”.

Procedura przyznania oznaczenia taka jak ustanowiona w art. 5 rozporzadzenia
nr 141/2000, w wersji majacej zastosowanie do okoliczno$ci sprawy, przedstawia sie
nastepujaco:

»1. Celem uzyskania oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego produktu lecz-
niczego, sponsor przedklada [Europejskiej Agencji Lekéw] wniosek na dowolnym
etapie opracowania produktu leczniczego, zanim zlozony zostanie wniosek o pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Do wniosku dofaczane sg nastepujace dane szczegdtowe i dokumenty:

a) imie i nazwisko lub nazwa handlowa oraz staly adres sponsora;

b) czynne sktadniki produktu leczniczego;

c) proponowane wskazanie terapeutyczne;
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d) uzasadnienie wykazujace, ze kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1 sa spelnione,
oraz opis etapu opracowania, z uwzglednieniem przewidywanych wskazan.

3. Komisja, w porozumieniu z pafistwami czlonkowskimi, Agencja i zainteresowany-
mi stronami, opracowuje szczegélowe wytyczne, co do wymaganego formatu i tresci
wnioskéw o oznaczenie.

4. Agencja przeprowadza weryfikacje wniosku pod wzgledem jego waznosci i opra-
cowuje skrécone sprawozdanie dla [Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych].
W miare potrzeb, Agencja zada od sponsora uzupetnienia danych i dokumentéw do-
taczonych do wniosku.

5. Agencja zapewnia, aby Komitet wydal opinie w ciagu 90 dni od otrzymania waz-
nego wniosku.

6. W trakcie opracowywania swej opinii, Komitet doktada wszelkich staran, aby osia-
gnad konsensus. Jesli osiagniecie tego konsensusu okaze si¢ niemozliwe, opinia zosta-
je przyjeta wiekszo$cia dwdch trzecich gloséw czlonkéw Komitetu. Uzyskanie opinii
mozliwe jest na drodze procedury pisemne;j.

7. W przypadkach, gdy opinia Komitetu stanowi, Zze wniosek nie spelnia kryteriéw
okreslonych wart. 3 ust. 1, Agencja niezwlocznie powiadamia o tym sponsora. W cia-
gu 90 dni od otrzymania opinii, sponsor moze przedlozy¢ szczegétowe uzasadnienie
odwolania sie, ktore zostanie przekazane Komitetowi przez Agencje. Komitet rozwa-
za, czy wydana przez niego opinia powinna zosta¢ zrewidowana na nastepnym z kolei
zebraniu.

II - 4669



WYROK Z DNIA 9.9.2010 r. — SPRAWA T-74/08

8. Agencja bezzwlocznie przesyla koricowa opinie Komitetu do Komisji, ktéra po-
dejmuje decyzje w ciagu 30 dni od otrzymania opinii. W przypadkach, gdy w wyjat-
kowych okolicznosciach projekt decyzji nie bedzie zgodny z opinia Komitetu, decy-
zje przyjmuje sie zgodnie z procedura przewidziana w art. 73 rozporzadzenia [Rady
(EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedu-
ry wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje ds.
Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1)]. Decyzja zostaje przekazana spon-
sorowi i zakomunikowana Agencji oraz wlasciwym wladzom panstw czlonkowskich.

9. Oznaczony produkt leczniczy zostaje wpisany do Rejestru sierocych produktéw
leczniczych Wspdlnoty.

Artykut 3 ust. 2 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 847/2000 z dnia 27 kwietnia 2000 r.
ustanawiajacego przepisy w celu spetnienia kryteriéw oznaczania produktéw leczni-
czych jako sierocych produktéw leczniczych oraz definicje poje¢ ,podobnego pro-
duktu leczniczego” i ,wyzszosci klinicznej” (Dz.U. L 103, s. 5), stanowi:

»Do celow wykonania art. 3 rozporzadzenia [...] nr 141/2000 w sprawie sierocych
produktéw leczniczych stosuje sie nastepujaca definicje:

— »znaczaca korzy$é« oznacza zalete z klinicznego punktu widzenia lub istotny
wklad w opieke nad pacjentem”
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Ponadto Komisja Wspoélnot Europejskich przyjeta komunikat dotyczacy rozporzg-
dzenia nr 141/2000 (Dz.U. 2003, C 178, s. 2), ktérego pkt A4 jest sformulowany na-
stepujaco:

Znaczaca korzysc jest okreslona w rozporzadzeniu [...] nr 847/2000 [...] jako »zaleta
z klinicznego punktu widzenia lub istotny wkiad w opieke nad pacjentem«. Sponsor
musi wykazaé¢ znaczaca korzy$¢ w poréwnaniu do produktu leczniczego lub metody
istniejacych i dopuszczonych w chwili oznaczenia. Poniewaz do$wiadczenie klinicz-
ne zwigzane z sierocym produktem leczniczym moze by¢ nieznaczne lub nie mie¢
w ogdle miejsca, uzasadnienie znaczacej korzysci moze opierac sie na korzysci zakla-
danej przez sponsora. We wszystkich przypadkach Komitet ds. Sierocych Produktéw
Leczniczych (COMP) jest zobowiazany do oceny, czy te zalozenia sg poparte dostep-
nymi danymi lub dowodami dostarczonymi przez sponsora.

W kazdym przypadku zalozenie znaczacej korzysci powinno by¢ uzasadnione przez
sponsora poprzez dostarczenie dowodéw lub danych, ktére nalezy przeanalizowac

w $wietle szczegdlnych cech stanu chorobowego i istniejacych metod [...]” [ttuma-
czenie nieoficjalne].

Ponadto art. 10 ust. 1 regulaminu wewnetrznego Komitetu ds. Sierocych Produk-
téw Leczniczych Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) (zwanego dalej ,komitetem”)
(COMP/8212/00 Rev 2) z dnia 8 grudnia 2004 r. stanowi:

»W razie koniecznosci komitet i jego grupy robocze moga skorzysta¢ z pomocy bie-
glych w dziedzinach naukowych lub technicznych. Biegli powinni by¢ wpisani na liste
bieglych europejskich” [ttumaczenie nieoficjalne].
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Wreszcie art. 11 ust. 2 i 3 regulaminu wewnetrznego komitetu przewiduje:

»2. Czlonkowie komitetu i grup roboczych oraz biegli wymienieni w réznych arty-
kulach niniejszego regulaminu wewnetrznego nie moga mie¢ zadnych bezposred-
nich intereséw w przemysle farmaceutycznym, ktére moglyby mie¢ wplyw na ich
bezstronnos$¢. Sa oni zobowiazani do dzialania w interesie publicznym i w spos6b
niezalezny oraz powinni co roku zglasza¢ swoje interesy finansowe. Wszystkie po-
$rednie interesy, ktére moga dotyczy¢ przemystu farmaceutycznego, zostang wpisane
do publicznie dostepnego rejestru prowadzonego przez EMA. Ponadto o$wiadcze-
nia w sprawie intereséw czlonkéw komitetu sg udostepnione na stronie internetowej
EMA.

3. Na poczatku kazdego zebrania czlonkowie komitetu i grup roboczych (oraz uczest-
niczacy w nim biegli) zglosza wszelkie szczegélne interesy, ktére moga by¢ uznane za
naruszajace ich niezalezno$¢ w odniesieniu do punktéw porzadku obrad. Te zglosze-
nia zostang publicznie udostepnione” [tlumaczenie nieoficjalne].

Okoliczno$ci powstania sporu

Skarzaca, Now Pharm AG, opracowala produkt leczniczy ,Specjalny ptynny wy-
ciag z korzenia glistnika jaskélcze ziele” (zwany dalej ,,Ukrain”) w celu leczenia raka
trzustki. Przedstawia ona ten produkt leczniczy jako wyciag z glistnika jaskélcze zie-
le stosowany dozylnie, ktéry w ciagu kilku minut kumuluje sie w guzie pierwotnym
i przerzutach oraz staje sie fluorescencyjny w wiazce lasera, tak ze mozna wyraznie
odrézni¢ tkanki chore od zdrowych i ktéry niszczy komérki rakowe, nie uszkadzajac
zdrowych tkanek.
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Skarzaca uzyskata pozwolenie na obrét Ukrainem w wielu panstwach nienalezacych
do Unii Europejskiej. Podkresla ona natomiast, ze odméwiono jej takiego pozwolenia
w Austrii w 2002 r. na podstawie ekspertyzy profesora H.W.

W dniu 6 lutego 2007 r. skarzaca ztozyla wniosek do EMA o oznaczenie Ukrainu jako
sierocego produktu leczniczego.

W dniu 31 maja 2007 r. komitet, zgodnie z art. 5 ust. 6 rozporzadzenia nr 141/2000
wydal opinie negatywna i zalecil odmowe oznaczenia Ukrainu jako sierocego pro-
duktu leczniczego. Uznat on, ze Ukrain nie spetnia warunkéw przewidzianych przez
art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 141/2000 oraz ze nie wykazano, zgodnie z art. 3
ust. 1 lit. b) tego rozporzadzenia, iz Ukrain przyniesie znaczace korzysci osobom
cierpiacym na ten stan chorobowy, dla ktérego zadowalajaca metoda leczenia zostata
oficjalnie dopuszczona przez Wspdlnote. W dniu 25 czerwca 2007 r. skarzaca wniosta
odwolanie od tej opinii, zgodnie z art. 5 ust. 7 rozporzadzenia nr 141/2000. W dniu
6 wrze$nia 2007 r. przedtozyla ona szczeg6lowe uzasadnienie tego odwolania.

W dniu 10 pazdziernika 2007 r. komitet wydal koricowa decyzje negatywna, zgodnie
z art. 5 ust. 8 rozporzadzenia nr 141/2000. Komitet uznal, Ze Ukrain spetnia warunki
ustanowione w art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia nr 141/2000, ale ze skarzaca nie wy-
kazala, iz Ukrain przyniesie znaczace korzysci osobom cierpigcym na ten stan cho-
robowy w $wietle juz istniejacych zadowalajacych metod leczenia choroby, zgodnie
z art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 141/2000. Komitet utrzymat wiec negatywna
opinie z dnia 31 maja 2007 r. i zalecil odmowe oznaczenia Ukrainu jako sierocego
produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia raka trzustki.
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Decyzja z dnia 4 grudnia 2007 r. (zwana dalej ,zaskarzona decyzja”), doreczona skar-
z3cej w dniu 5 grudnia 2007 r., Komisja przychylita sie do zalecenia EMA wydanego
w jej opinii z dnia 10 pazdziernika 2007 r. i oddalita wniosek o przyznanie Ukraino-

wi oznaczenia jako sierocego produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia raka
trzustki.

Przebieg postepowania i Zadania stron

Pismem zlozonym w sekretariacie Sadu w dniu 6 lutego 2008 r. skarzaca wniosla ni-
niejsza skarge.

Na podstawie sprawozdania sedziego sprawozdawcy Sad (piata izba) postanowit
otworzy¢ procedure ustna.

Na rozprawie w dniu 28 kwietnia 2010 r. strony przedstawily swe wystapienia ustne
oraz udzielily odpowiedzi na pytania Sadu.

Skarzaca wnosi do Sadu o:

— stwierdzenie niewaznosci zaskarzonej decyzji;
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— nakazanie Komisji, aby ponownie rozpoznata wniosek skarzacej z dnia 6 lutego
2007 r., uwzgledniajac stanowisko Sadu;

— obcigzenie Komisji kosztami postgpowania.

Komisja wnosi do Sadu o:

— oddalenie skargi jako bezzasadnej;

— obciazenie skarzacej kosztami postepowania.

Co do prawa

W przedmiocie zgdan dotyczgacych nakazania Komisji, aby ponownie rozpoznata
wniosek skarzgcej z dnia 6 lutego 2007 r., uwzgledniajgc stanowisko Sgdu

Poniewaz sad wspdlnotowy nie jest upowazniony do kierowania nakazéw do instytu-
¢ji wspdlnotowych w ramach kompetencji stwierdzenia niewazno$ci przyznanej mu
przez traktat, zadania takie sa niedopuszczalne.
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W przedmiocie zgda¥i dotyczgcych stwierdzenia niewaznosci

Na poparcie swojej skargi skarzaca podnosi trzy zarzuty majace uzasadnic¢ zadanie
stwierdzenia niewazno$ci decyzji. W ramach zarzutu pierwszego skarzaca zarzuca
Komisji, ze naruszyla ona art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000. Zarzut drugi do-
tyczy podnoszonego braku kwalifikacji i bezstronnosci jednego z biegtych, z ktérymi
konsultowatl sie komitet. Wreszcie w trzecim zarzucie skarzaca twierdzi, ze zaskarzo-
na decyzja jest dotknieta oczywistymi btedami w ocenie.

W przedmiocie zarzutu pierwszego, opartego na naruszeniu art. 3 ust. 1
rozporzadzenia nr 141/2000

— Argumenty stron

Skarzaca twierdzi, ze Komisja naruszyla art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000,
ktéry przewiduje warunki uzyskania oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego
produktu leczniczego.

Po pierwsze, skarzaca podnosi, ze dochodzac do wniosku, iz Ukrain nie przedstawia
znaczacej korzysci dla 0séb cierpiacych na raka trzustki w stosunku do aktualnie do-
puszczonych metod leczenia, Komisja w rzeczywistosci oparla sie na kryterium prze-
widzianym w art. 8 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia nr 141/2000, tj. wyzszosci kliniczne;j.
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Skarzaca zauwaza, ze kryterium to jest wymagane tylko wtedy, gdy sponsor sierocego
produktu leczniczego sktada wniosek o pozwolenie na obrét sierocym produktem
leczniczym. Uwaza ona, ze w celu uzyskania oznaczenia Ukrainu jako sierocego pro-
duktu leczniczego wystarczy, aby wykazata ona istnienie znaczacej korzysci, a nie
wyzszo$¢ kliniczng tego produktu leczniczego.

W szczegolnosci skarzaca twierdzi, ze warunki przewidziane w art. 3 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia nr 141/2000, w tym ten dotyczacy znaczacej korzysci, byly spelnione,
oraz ze Ukrain powinien byl zatem by¢ oznaczony jako sierocy produkt leczniczy.
Podnosi ona, ze po pierwsze Ukrain ma na celu leczenie choroby rzadkiej, tj. raka
trzustki, a po drugie ten produkt leczniczy sam w sobie przynosi znaczace korzysci,
poniewaz jest toksyczny tylko dla komdrek rakowych, a nie dla zdrowych komoérek,
przedluza zycie oséb cierpiacych na raka trzustki oraz stanowi ostatni ratunek dla
pacjentéw, dla ktérych dopuszczalne leczenie ma zbyt toksyczne skutki.

Na poparcie swoich argumentéw skarzaca podkreéla, ze w ramach wniosku o ozna-
czenie jako sierocego produktu leczniczego przedstawita komitetowi liczne badania
przedkliniczne i cztery badania kliniczne (badanie Zemskova z 2002 r., Gansauge’a
z 2002 r., Aschhoffa z 2003 r. oraz Gansauge’a z 2007 r.), w uzasadnieniu przedsta-
wionym we wrze$niu 2007 r. na poparcie odwotania, ktére wniosta w czerwcu 2007 r.
i w ramach uwag sformutowanych podczas spotkania z EMA w pazdzierniku 2007 r.
Te rézne badania przyczynily sie do wyjasnienia szczegétéw mechanizmu dzialania
Ukrainu i pozwolily na wniosek, ze zadna inna substancja nie posiada réwnie korzyst-
nych wiasciwosci do leczenia raka.

W tym wzgledzie skarzaca przede wszystkim nie zgadza si¢ z badaniem (Panzera
z 2000 r.), w ktérym stwierdzono, ze Ukrain jest takze toksyczny dla normalnych ko-
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morek. Podnosi ona, Ze autorzy tego badania nie wypowiedzieli si¢ w przedmiocie
oczywistych sprzeczno$ci pomiedzy tym ostatnim badaniem a badaniami wcze$niej-
szymi oraz ze zadne pdzniejsze badanie nie potwierdzito tego wniosku.

Skarzaca zauwaza nastepnie, ze ,pilotazowe” badanie kliniczne finansowane z fundu-
szy uniwersytetu niemieckiego, to jest badanie Gansauge’a z 2007 r., pozwolilo wy-
kaza¢, ze dla raka trzustki Ukrain byt skuteczny nie tylko in vitro, lecz wykazywat
réwniez znaczace zalety kliniczne w zakresie skuteczno$ci i tolerancji w stosunku
do terapii tradycyjnych. W polaczeniu z juz dopuszczonym produktem leczniczym,
Gemcytabing, Ukrain $rednio przedtuzat zycie pacjentéw o 120 dni.

Skarzaca dodaje, ze Ukrain uzyskal status sierocego produktu leczniczego dla raka
trzustki w Stanach Zjednoczonych i w Australii na podstawie tych samych dokumen-
téw, co przekazane Komisji, oraz ze wynalazca Ukrainu zostal nominowany do Na-
grody Nobla w 2005 r. i do alternatywnej Nagrody Nobla w 2007 r.

Skarzaca zauwaza wreszcie, ze nie bylo badan klinicznych bezposrednio poréwny-
walnych pomiedzy Ukrainem a innymi produktami leczniczymi wykorzystywanymi
w leczeniu raka trzustki, lecz ze powoluje sie ona na posrednie poréwnania pomiedzy
polaczeniem Gemcytabiny i Ukrainu oraz Gemcytabiny i Erlotynibu. Wskazuje ona,
ze wskaznik przezycia jest wyraznie wyzszy w pierwszym przypadku oraz ze cztery
badania kliniczne wykazaly znacznie wyzszy wskaznik przezycia w przypadku stoso-
wania Ukrainu samego lub w potaczeniu z Gemcytabina niz w przypadku stosowa-
nia tylko tego ostatniego produktu leczniczego. Wnioskuje ona z tego, ze zwiekszona
skuteczno$¢ kliniczna Ukrainu zostata wykazana przez dane tymczasowe.
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Po drugie, skarzaca podnosi zarzut oparty na okolicznos$ci, ze wymogi Komisji doty-
czace wykazania znacznej korzy$ci sa nadmierne. Twierdzi ona, ze warunki nalozone
przez Komitet ds. Badan Klinicznych na przedstawione przez nig badania kliniczne
fazy II w rzeczywistosci odpowiadaja poziomowi wymogdéw zwykle zadanych dla ba-
dan klinicznych fazy III, ktére sg wykorzystywane w ramach wspdlnotowej proce-
dury udzielania pozwolenia na obrét sierocym produktem leczniczym. Innymi sto-
wy, komitet potraktowal badania ,pilotazowe” prowadzone nad Ukrainem tak, jakby
chodzito o badania fazy III. Skarzaca podkresla w tym zakresie, ze pytania zadane
bieglym N. i K. powotanym w ramach postepowania odwolawczego mogty by¢ posta-
wione dopiero w ramach wspélnotowej procedury udzielania pozwolenia na obroét.

Po trzecie, skarzaca podnosi zarzut oparty na naruszeniu zasady réwnego traktowa-
nia. Ocenia ona, ze komitet natozyl na nig surowsze wymogi w zakresie kryteriéw
do spelnienia, badan i dokumentacji do przedlozenia w celu uzyskania oznaczenia
Ukrainu jako sierocego produktu leczniczego niz wymogi nalozone na sponsoréw
innych terapii leczniczych, takich jak przeciwciata chimeryczne przeciwko mezoteli-
nie i jak Nimuzuteb. Zdaniem skarzacej sponsorzy tych ostatnich uzyskali ,oficjalne
dopuszczenie sierocego produktu leczniczego” bez zadania od nich badan réwnie ob-
szernych jak te wymagane przez Komisje dla Ukrainu.

W tym kontekscie skarzaca podnosi, ze Komisja wziela pod uwage nieodpowiednie
elementy. Uwaza ona bowiem, ze zaskarzona decyzja wynikala raczej z ,polityki ryn-
kowej” niz z wyboru opartego na ustalonych kryteriach. Zarzuca ona zatem Komisji
naruszenie gtéwnego celu rozporzadzenia nr 141/2000, jakim jest wspieranie leczenia
choréb rzadkich.

Komisja odrzuca argumenty skarzacej i wnosi o oddalenie niniejszego zarzutu.
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— Ocena Sadu

Na wstepie nalezy zauwazy¢, ze postepowanie dotyczace sierocych produktéw lecz-
niczych przebiega w dwéch odrebnych fazach. Faza pierwsza dotyczy oznaczenia
produktu leczniczego jako sierocego, druga — pozwolenia na obrét produktem lecz-
niczym oznaczonym jako sierocy i zwigzanej z tym wylacznosci handlowej.

W odniesieniu do procedury oznaczenia jako sierocego produktu leczniczego, art. 3
rozporzadzenia nr 141/2000 przewiduje kryteria, ktére powinien spelnia¢ produkt
leczniczy, aby zostal oznaczony jako taki. Sponsor sierocego produktu leczniczego
powinien mianowicie wykazac, ze nie istnieje zadowalajaca metoda diagnozowania,
zapobiegania lub leczenia danego stanu chorobowego produktem leczniczym, dla
ktérego zostal zlozony wniosek o oznaczenie jako sierocego produktu leczniczego,
oficjalnie dopuszczona na terytorium Wspoélnoty. Jeéli jednak taka metoda istnieje,
prawodawca przewidzial mozliwo$¢ oznaczenia jako sierocego produktu lecznicze-
go wszelkiego potencjalnego produktu leczniczego przeznaczonego do leczenia tego
samego stanu chorobowego, pod warunkiem ze jego sponsor wykaze, iz ten produkt
leczniczy przyniesie znaczace korzysci pacjentom cierpiagcym na ten stan chorobowy.

W odniesieniu do znaczacej korzysci nalezy przypomnie¢, ze jest ona opisana w roz-
porzadzeniu nr 847/2000 jako ,zaleta z klinicznego punktu widzenia lub istotny
wklad w opieke nad pacjentem”

Do drugiej fazy postepowania, to jest w sprawie pozwolenia na obrét sierocym pro-
duktem leczniczym, dochodzi dopiero wtedy, gdy dany produkt leczniczy zostanie
oznaczony jako sierocy produkt leczniczy.
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W niniejszej sprawie zaskarzona decyzja zostala wydana w pierwszej fazie poste-
powania, tj. oznaczenia Ukrainu jako sierocego produktu leczniczego. Jest réwniez
bezsporne miedzy stronami, ze produkty lecznicze przeznaczone do leczenia nowo-
tworu trzustki uzyskaly juz pozwolenie na obrét, a zatem do skarzacej nalezato wy-
kazanie, iz jej produkt leczniczy przynosi znaczace korzysci pacjentom cierpiacym
na te chorobe.

W tym wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze znaczaca korzy$¢ przywolana przez skarzaca
ma polega¢ na tym, iz Ukrain dziala tylko przeciwko komérkom rakowym, a zatem
jest pozbawiony toksyczno$ci dla komérek zdrowych, co pozwala na przedluzenie zy-
cia pacjentéw cierpigcych na raka trzustki, oraz ze stanowi on ostatni ratunek dla pa-
cjentdw, ktdrzy nie toleruja juz toksycznych skutkéw innych produktéw leczniczych.

Uwzgledniajgc te uwagi, nalezy zbada¢ argumenty zawarte w zarzucie opartym na
naruszeniu art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000.

Tytulem argumentu pierwszego skarzaca zasadniczo twierdzi, ze wykazanie znacza-
cej korzysci nie wymaga analizy poréwnawczej pomiedzy produktem leczniczym, dla
ktérego ztozono wniosek o oznaczenie jako sierocego produktu leczniczego, a istnie-
jacymi metodami leczenia, lecz ze takie wykazanie nalezy przeprowadzi¢ w odniesie-
niu do wewnetrznych wlasciwos$ci produktu leczniczego. Podkreéla ona, ze Ukrain
wlasnie posiada takie wlasciwosci, a zatem przedstawia znaczaca korzys$¢.

W sposob jednoznaczny z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia nr 141/2000 oraz z definicji
»znaczacej korzysci” wymienionej w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 847/2000 wynika,
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ze wykazanie tej znaczacej korzysci jest wymagane tylko w szczegélnym przypadku,
gdy zostata juz dopuszczona zadowalajaca metoda diagnozowania, zapobiegania lub
leczenia danego stanu chorobowego.

Na podstawie art. 3 ust. 1 lit. a) akapit pierwszy i art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadze-
nia nr 141/2000 sponsor produktu leczniczego, dla ktérego zostal zlozony wniosek
o oznaczenie jako sierocego produktu leczniczego, jest zobowigzany do wykazania, ze
jest on przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia choroby rzadkiej
oraz ze nie istnieje jeszcze zadowalajaca metoda diagnozowania, zapobiegania lub
leczenia tej choroby, ktéra zostala dopuszczona. Natomiast sponsor potencjalnego
produktu leczniczego, ktéry ma leczy¢ chorobe rzadka, dla ktérej istnieje juz taka
zadowalajaca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia, powinien nie tyl-
ko wykazad, na podstawie tegoz art. 3 ust. 1 lit. a) akapit pierwszy, ze dany produkt
leczniczy jest skutecznie przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia
choroby rzadkiej, lecz takze, na podstawie art. 3 ust. 1 lit. b), ze potencjalny produkt
leczniczy przyniesie znaczace korzysci pacjentom cierpigcym na ten stan chorobowy.

Ustalenie znaczgcej korzysci wpisuje sie zatem w analize poréwnawczg z metoda lub
produktem leczniczym istniejacymi i dopuszczonymi. ,Zaleta z klinicznego punktu
widzenia” oraz ,istotny wklad w opieke nad pacjentem’, ktére przyznaja potencjalne-
mu sierocemu produktowi leczniczemu ceche znaczacej korzysci, moga by¢ ustalone
tylko w poréwnaniu z juz dopuszczong terapia.

Interpretacje te potwierdza komunikat Komisji dotyczacy rozporzadzenia nr 141/2000
(zob. pkt 5 powyzej), w ktérym wskazuje sie, ze ,sponsor musi wykazaé znaczaca ko-
rzy$¢ w poréwnaniu do produktu leczniczego lub metody istniejacych i dopuszczo-
nych w chwili oznaczenia”
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Z zaskarzonej decyzji oraz w szczeg6lnosci z zataczonej do niej opinii komitetu, kté-
ra stanowi jej integralng czes$¢, wynika, ze oddalono wniosek o oznaczenie ,Ukra-
inu” jako sierocego produktu leczniczego na tej podstawie, ze nie zostata wykazana
jego znaczaca korzys¢ w stosunku do obecnie dopuszczonych metod leczenia raka
trzustki. Badanie Komisji zostalo zatem stusznie dokonane w aspekcie poréwnaw-
czym Ukrainu i istniejacych produktéw leczniczych w celu uznania braku wykazania
znaczacej korzysci tego pierwszego wobec tych drugich.

Poniewaz, jak zostalo przedstawione powyzej, wykazanie znaczacej korzysci wpisuje
sie w analize poréwnawcza z istniejacymi i dopuszczonymi metoda lub produktem
leczniczym, Komisja nie naruszyta art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 141/2000,
uznajac, ze do skarzacej nalezy wykazanie, iz Ukrain przyniesie znaczace korzysci
w stosunku do produktéw leczniczych juz dopuszczonych w Unii, a zatem dowody
takiej korzysci nie moga by¢ przedlozone przy ograniczeniu sie do przedstawienia
wylacznie wewnetrznych wlasciwosci Ukrainu, bez poréwnania ich z cechami do-
puszczonych metod.

Zatem skarzaca blednie twierdzi, ze Komisja powinna byla ograniczy¢ swoje badanie
Ukrainu do pytania, czy on sam przedstawia zalete z klinicznego punktu widzenia lub
istotny wktad w opieke nad pacjentem, bez dokonania poréwnania w stosunku do ist-
niejacych i dopuszczonych metod leczenia. Bezskutecznie tez powoluje si¢ ona na to,
ze jedynie z racji okoliczno$ci wpisania jej oceny znaczacej korzyséci w ramy analizy
poréwnawczej pomiedzy Ukrainem a juz dopuszczonymi produktami leczniczymi,
Komisja zastosowala warunek wyzszosci klinicznej przewidziany w art. 8 ust. 3 roz-
porzadzenia nr 141/2000.

W drugim argumencie skarzaca podnosi, ze wymogi Komisji dotyczace wykazania
znaczacej korzys$ci sa nadmierne, poniewaz chodzi o wymogi zwykle zZadane przez
art. 8 ust. 3 rozporzadzenia nr 141/2000 w celu wykazania wyzszosci klinicznej da-
nego produktu leczniczego. Ocenia ona w szczegdlnosci, ze warunki natozone przez
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Komisje na przedstawione przez nia badania kliniczne fazy II odpowiadajg poziomo-
wi wymogéw zwykle zadanych dla badan klinicznych fazy III, ktére sg wykorzysty-
wane w ramach wspoélnotowej procedury udzielania pozwolenia na obrét sierocym
produktem leczniczym.

Nie mozna przyja¢ tego argumentu. Nalezy przypomnie¢, ze, jak wskazano w ko-
munikacie Komisji dotyczacym rozporzadzenia nr 141/2000 (zob. pkt 5 powyzej),
poniewaz do$wiadczenie kliniczne zwigzane z potencjalnym produktem leczniczym,
ktérego dotyczy wniosek o oznaczenie jako sierocego produktu leczniczego, moze
by¢ nieznaczne lub nie mie¢ w ogdle miejsca, uzasadnienie znaczacej korzysci moze
opierac sie na korzysci zakladanej przez sponsora, przy czym zalozenia te powinny
by¢ poparte dostepnymi danymi lub dowodami dostarczonymi przez tego ostatniego.

Whiosek o oznaczenie moze wiec, w zalezno$ci od przypadku, opiera¢ sie na danych
tymczasowych pochodzacych z badan przedklinicznych, to znaczy badan prowadzo-
nych nad komérkami lub zwierzetami, a nie podmiotami ludzkimi, lub, jesli takie
istniejg, danych pochodzgcych z badan klinicznych, to jest badan prowadzonych nad
czlowiekiem. Wprawdzie badania kliniczne moga, jako prognoza, dostarczy¢ inte-
resujacych informacji co do znaczacej korzysci, jaka moze przynie$¢ potencjalny
produkt leczniczy w poréwnaniu z innymi dopuszczonymi substancjami, jednakze
badania kliniczne sa tym bardziej do tego przeznaczone. Takie badania sa bowiem
przeprowadzane in vivo, a wiec stanowia najlepsze mozliwe Zrédlo informacji. Jezeli
badania kliniczne stwierdza brak znaczacej korzysci danego produktu leczniczego,
to badania przedkliniczne przeprowadzone in vitro nie moga z géry podwazy¢ tych
wnioskdw. Zarazem mozna wyobrazi¢ sobie przypadek, w ktérym wiarygodno$¢ ba-
dan klinicznych nalezy traktowac z rezerwa z powodu dotykajacych ich probleméw
metodologicznych. Takie badania nie podwazaja w sposéb definitywny wiasciwosci
produktu leczniczego. W takiej sytuacji tatwo sobie zatem wyobrazi¢ odwotanie si¢
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do badan przedklinicznych w celu oceny ewentualnego istnienia znaczacej korzysci
danego produktu leczniczego.

W niniejszej sprawie skarzaca oparta wniosek o oznaczenie Ukrainu jako sierocego
produktu leczniczego na czterech badaniach klinicznych oraz na innych dowodach
takich jak badania przedkliniczne.

Po pierwsze, w odniesieniu do badan klinicznych zaskarzona decyzja wskazata liczne
problemy metodologiczne uniemozliwiajace przyznanie tym badaniom dostatecznej
wiarygodnosci naukowej. Z racji tych probleméw metodologicznych komitet zazadat
od skarzgcej dostarczenia kompletnych oryginaléw protokotéw z badan w celu ewen-
tualnego usuniecia watpliwosci co do tych ostatnich. Skarzaca nie mogla dostarczy¢
tych dokumentéw, a EMA nie mogla ich uzyska¢ mimo wnioskéw w tym zakresie
do autoréw badan. Zatem komitet sporzadzil opinie na podstawie dostepnych doku-
mentow, ktére zostaly mu przekazane.

W tym zakresie nalezy odrzuci¢ argument skarzacej, zgodnie z ktérym na badania
kliniczne fazy II Komisja nalozyla warunki zwykle wymagane dla fazy III. Komisja
stwierdzita, ze dwa jakoby losowe badania stawiaja liczne problemy z punktu widze-
nia ich réwnowagi, ze brak kompletnego protokolu i calo$ci wynikéw nie pozwalaja
na ich obiektywna ocene, ze dwa badania przedstawiaja takze liczne problemy po-
rzadku metodologicznego, ze przecigetna dlugo$¢ przezycia wymieniona w czterech
raportach waha sie od 8,1 do 33,8 miesiaca, oraz Zze takie réznice mozna przypisac
raczej powolanym bledom metodologicznym niz skutkom leczenia Ukrainem. W ten
sposéb Komisja tylko dowiodta braku zrozumiatosci metod wykorzystywanych w ba-
daniach przeprowadzonych podczas fazy II. Skarzaca w ogéle zatem nie wykazala, ze
warunki nalozone przez komitet na przedstawione przez nia badania kliniczne fazy
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II w rzeczywistosci odpowiadaly poziomowi wymogéw zwykle zadanemu dla badan
klinicznych fazy III

Po drugie, poniewaz Komisja uznata, ze z racji watpliwosci co do ich wiarygodno-
$ci naukowej cztery badania kliniczne dostarczone przez skarzaca nie moga stano-
wi¢ dowodu, iz Ukrain przyniesie znaczace korzysci pacjentom cierpigcym na raka
trzustki, nalezy zbada¢, czy Komisja powinna byta uwzgledni¢ inne dowody, na ktére
powoluje sie skarzaca, mogace wykaza¢ takie korzysci.

Przede wszystkim skarzaca powoluje sie na szereg badan przedklinicznych, z ktérych
wynika, ze zaden produkt inny niz Ukrain nie posiada réwnie korzystnych wlasciwo-
$ci dla leczenia raka. Jednakze Komisja stusznie podnosi, co nie zostato powaznie za-
kwestionowane przez skarzaca, ze te badania dotycza innych choréb niz rak trzustki.
Jak bowiem podkresla Komisja, skarzaca nie dostarczyta dowodéw mogacych wyka-
za¢, ze wyniki tych badan maja takze zastosowanie do raka trzustki. Podobnie skarza-
ca nie przedstawita zadnego argumentu mogacego podwazy¢ zasadno$¢ argumenta-
cji zawartej w zaskarzonej decyzji, wedlug ktérej, z braku poréwnania z istniejacymi
metodami terapeutycznymi, badania przedkliniczne nie wystarczyty do stwierdzenia,
ze Ukrain przyniesie znaczace korzysci.

Nastepnie nalezy stwierdzi¢, ze skarzacej nie udato sie wykaza¢ oczywiscie blednego
charakteru uwag Komisji dotyczacych cytotoksycznosci Ukrainu. Z zaskarzonej de-
cyzji (zob. s. 40, 41 zalacznika) wynika, zZe Komisja opiera swéj wniosek na badaniu
naukowym (Panzera z 2000 r.) podajacego w watpliwos¢ selektywna cytotoksycznosé
Ukrainu. Okoliczno$¢, ze skarzaca utrzymuje, iz badanie to jest sprzeczne z innymi
badaniami naukowymi, w tym Panzera z 1998 r., jest daleka od podwazenia zasad-
no$ci rozumowania Komisji, lecz dazy raczej do wykazania niepewno$ci naukowej
w tym aspekcie. Nie mozna zatem zarzuci¢ Komisji uwzglednienia tej niepewnosci
naukowej. Ponadto podzielenie argumentacji skarzacej zaktadaloby, ze Sad dokonuje
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poréwnania na plaszczyZnie naukowej zasadnosci kazdego z badari powolywanych
przez strony, co przekracza zakres jego kontroli w tej dziedzinie.

Ponadto okoliczno$¢, ze Ukrain uzyskal status sierocego produktu leczniczego w Sta-
nach Zjednoczonych i Australii nie moze wystarczy¢ do podwazenia wnioskéw Ko-
misji dotyczacych braku znaczacych korzy$ci. Bowiem istotne sa tylko przepisy Unii
przewidujace kryteria oznaczenia sierocego produktu leczniczego, zatem okolicz-
no$¢, iz Ukrain odpowiada kryteriom oznaczenia sierocych produktéw leczniczych
w innych krajach, nie ma znaczenia w tym wzgledzie.

Wreszcie skarzaca nie moze opiera¢ swego argumentu na tym, ze wynalazca Ukrainu
zostal nominowany do Nagrody Nobla w 2005 r. i do alternatywnej Nagrody Nobla
w 2007 r. w celu podwazenia zasadno$ci zaskarzonej decyzji. Komisja w zaden sposob
nie kwestionowata kompetencji naukowych wynalazcy Ukrainu, lecz wskazala liczne
problemy metodologii naukowej, ktére wzbudzily watpliwosci co do wiarygodnosci
wnioskéw medycznych zawartych w badaniach klinicznych.

Trzeci argument oparty na naruszeniu zasady réwnego traktowania, zostal podnie-
siony przez skarzaca. Zarzuca ona Komisji, ze do oceny Ukrainu wykorzystata ona
inne kryteria oceny niz te natozone na sponsoréw innych terapii leczniczych, takich
jak Nimuzuteb i przeciwciala chimeryczne przeciwko mezotelinie, oraz podnosi, ze
wymogi nalozone na tych sponsoréw w celu uzyskania oznaczenia sierocego produk-
tu medycznego byly mniej rygorystyczne.

Ponadto skarzaca twierdzi, ze byla dyskryminowana na tej podstawie, iz Komisja
uwzglednita nieodpowiednie elementy, ktére nie byly wymagane w ramach postepo-
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warn w sprawie oznaczenia jako sierocych produktéw leczniczych dotyczacych innych
terapii farmaceutycznych. Podnosi ona, ze zaskarzona decyzja wynikata raczej z ,po-
lityki rynkowej” niz z wyboru opartego na ustalonych kryteriach. Komisja twierdzi, ze
ten ostatni argument zostal podniesiony po raz pierwszy w replice i jest niedopusz-
czalny zgodnie z art. 48 § 2 regulaminu postepowania przed Sadem.

Sad jest zdania, ze argument oparty na naruszeniu zasady réwnego traktowania na-
lezy oddali¢. Kryteria, do ktérych odwoluje si¢ Komisja, sa bowiem prawidlowe, jak
zostalo wykazane powyzej. Nawet zaktadajac, ze btedne kryteria zostatly zastosowane
w ramach postepowania w sprawie oznaczenia innych produktéw leczniczych jako
sierocych produktéw leczniczych, okoliczno$é ta nie moze by¢ waznie powolywa-
na przez skarzaca, poniewaz zasada réwnego traktowania powinna by¢ zgodna z za-
sada legalnosci, zgodnie z ktéra nikt nie moze powotywac sie na swoja korzys¢ na
bezprawnos¢ popelniona na rzecz drugiego podmiotu [zob. podobnie wyroki Sadu:
z dnia 14 maja 1998 r. w sprawie T-327/94 SCA Holding przeciwko Komisji, Rec.
s.11-1373, pkt 160; z dnia 27 lutego 2002 r. w sprawie T-106/00 Streamserve przeciwko
OHIM (STREAMSERVE), Rec. s. I1-723, pkt 67; z dnia 20 marca 2002 r. w sprawie
T-23/99 LR AF 1998 przeciwko Komisji, Rec. s. II-1705, pkt 367].

Ponadto w odniesieniu do argumentu opartego na okolicznosci, ze Komisja wzie-
ta pod uwage nieodpowiednie elementy, ktére nie byly wymagane w ramach innych
postepowan w sprawie oznaczenia jako sierocych produktéw leczniczych, nalezy go
oddali¢ bez potrzeby badania, czy jest dopuszczalny.

Skarzaca w zaden sposéb nie wykazala, jakie kryterium inne niz znaczacej korzysci
zostalo zastosowane przez Komisje, i nie przedstawia dowodu mogacego wykazaé,
ze ta ostatnia stosowala polityke faworyzowania niektérych przedsigbiorstw farma-
ceutycznych na niekorzy$¢ innych. Wrecz przeciwnie, z zaskarzonej decyzji wynika,
ze Komisja tylko wymagata, zgodnie z tym, co stanowi art. 3 ust. 1 rozporzadzenia
nr 141/2000, dowodu, iz Ukrain przynosi znaczace korzysci. Wymog znaczacej ko-
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rzysci nie wynika bowiem w zaden sposéb z ,polityki rynkowej’, lecz stanowi kryte-
rium wynikajace z wlasciwych przepisow.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan zarzut oparty na naruszeniu art. 3 ust. 1
rozporzadzenia nr 141/2000 nalezy oddali¢.

W przedmiocie zarzutu drugiego, opartego na braku kwalifikacji i bezstronnosci
profesora H.W.

— Argumenty stron

Po pierwsze, skarzaca twierdzi, ze profesor H.W., ktérego komitet wyznaczyl jako
bieglego w postepowaniu w sprawie oznaczenia Ukrainu jako sierocego produktu
leczniczego, nie mial kwalifikacji do wydania opinii w przedmiocie tego produktu
leczniczego z tego powodu, Ze nie jest on bieglym w onkologii.

Po drugie, skarzaca podnosi, ze profesor H.W. wydat juz opinie negatywna na temat
Ukrainu w ramach dwéch postepowan dotyczacych tego samego produktu leczni-
czego w Austrii i ze to podwaza jego obiektywizm naukowy w odniesieniu do tego
produktu leczniczego.

II - 4689



67

68

69

70

71

WYROK Z DNIA 9.9.2010 r. — SPRAWA T-74/08

Skarzaca wysuwa liczne argumenty majace wykaza¢ brak bezstronno$ci profesora
H.W. Po pierwsze, podtrzymuje ona, ze nie uwzglednit on nowych wynikéw analiz
przedstawionych w ostatnich badaniach.

Po drugie, zauwaza ona, ze profesor H.W. nie wziat pod uwage ani nie poinformowat
Komisji o tym, ze terapia Ukrainem ulatwia operacje¢ usuniecia guza nowotworowe-
go, ze niektére publikacje, na ktérych sie on opiera, sa sprzeczne co do domniema-
nej toksyczno$ci Ukrainu, oraz ze ten produkt leczniczy stanowi jedyna terapie raka
trzustki, ktéra moze by¢ stosowana domiesniowo, nie powodujac obumierania tka-
nek.

Po trzecie, skarzaca wskazuje, ze przedstawila badania fazy II, to jest badania zwane
»pilotazowymi’, majace sprawdzi¢, czy skuteczno$¢ Ukrainu in vitro na komérkach
bardzo odpornych na raka trzustki moze by¢ takze stwierdzona klinicznie. Zarzuca
ona profesorom H.W., N. i K. potraktowanie tych badan ,pilotazowych” jako badan
fazy I1I, ktore zwykle sa przeprowadzane dopiero po zlozeniu wniosku o pozwolenie
na obrét produktem leczniczym oznaczonym jako sierocy.

Skarzaca podnosi, ze badania kliniczne nie stanowig warunku sine qua non oznacze-
nia produktu leczniczego jako sierocego produktu leczniczego. Jej zdaniem komitet
prawie wyltacznie opart sie na tych badaniach i krytyce, co do ktérej uznal, ze moze
by¢ wobec nich zastosowana w celu uzasadnienia negatywnej opinii.

Ponadto skarzgca zauwaza, ze krytyka profesora H.-W. w odniesieniu do przedstawio-
nych przez nia czterech badan klinicznych odpowiada niemal doslownie tej sformu-
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fowanej w dawnej ekspertyzie sporzadzonej dla austriackiego ministra zdrowia. Jej
zdaniem brak znaczenia tej krytyki jest w szczegdlnosci odzwierciedlony przez dwa
krytyczne komentarze wydane wobec badania Gansauge’a z 2002 r.

Ponadto skarzaca uwaza, ze stwierdzenie Komisji, wedlug ktérego glos profesora
H.W. ,nie zostal wziety pod uwage w decyzji’, nie ma znaczenia. Podnosi ona, ze wy-
korzystane dokumenty zostaly wybrane przez profesora H.W. i ze ani biegli, z ktéry-
mi konsultowano si¢ w ramach postepowania odwolawczego, ani Komisja, nie przy-
jeli innej oceny Ukrainu niz profesor H.W.

Komisja odrzuca argumenty skarzgacej i twierdzi, ze zarzut ten jest bezzasadny.

— Ocena Sadu

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze art. 4 ust. 3 rozporzadzenia nr 141/2000 przewi-
duje, iz cztonkowie komitetu moga korzysta¢ z pomocy bieglych.

Nalezy réwniez podkresli¢, ze w ztozonej dziedzinie naukowej takiej jak ta sierocych
produktéw leczniczych, Komisja w wiekszosci przypadkéw zatwierdza opinie komi-
tetu, jezeli nie dysponuje innymi dostatecznymi zrédtami informacji w omawianej
dziedzinie. Zreszta dlatego prawodawca wspdlnotowy przewidzial, ze przypadek
decyzji niezgodnej z opinig komitetu stanowi wyjatkowa sytuacje. Artykul 5 ust. 8
rozporzadzenia nr 141/2000 przewiduje, ze ,w przypadkach gdy w wyjatkowych oko-
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licznosciach projekt decyzji nie bedzie zgodny z opinia Komitetu, decyzje przyjmuje
sie zgodnie z procedura przewidziang w art. 73 rozporzadzenia [...] nr 2309/93".

W tych okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, ze komitet moze wypelnia¢ swoje zadanie,
tylko jesli jest zlozony z 0séb posiadajacych wiedze naukowa wymagana w réznych
danych dziedzinach lub jesli jego cztonkowie korzystaja z rady ekspertéw posiada-
jacych te wiedze (zob. podobnie i analogicznie wyrok Trybunatu z dnia 21 listopada
1991 r. w sprawie C-269/90 Technische Universitit Miinchen, Rec. s. [-5469, pkt 22).

Nalezy zauwazyd¢, ze postepowanie w sprawie oznaczenia produktéw leczniczych jako
sierocych produktéw leczniczych jest postepowaniem administracyjnym zwiazanym
ze zfozonymi ocenami naukowymi, dla ktérych Komisja dysponuje szerokim zakre-
sem uznania. Zatem tym bardziej konieczne jest w niniejszej sprawie przestrzeganie
gwarancji zapewnianych przez wspélnotowy porzadek prawny w postepowaniu ad-
ministracyjnym, w tym starannego i bezstronnego badania wszystkich istotnych ele-
mentéw sprawy. Taki obowigzek nie moze by¢ waznie spelniony, jezeli opinia komite-
tu, na ktérej opiera sie¢ Komisja, zostata wydana przez bieglych, ktérzy sa stronniczy.

Uwzgledniajac te uwagi nalezy zbada¢ argumenty wysuniete przez skarzaca.

Po pierwsze, w odniesieniu do argumentu opartego na braku kwalifikacji profesora
H.W., biegtego w farmakologii, w celu wydania opinii w sprawie nalezy stwierdzic,
ze skarzaca zasadniczo opiera si¢ na okoliczno$ci, iz ten ostatni nie jest specjalista
od guzéw nowotworowych, poniewaz nie ma kwalifikacji onkologicznych. Argument
ten zasadniczo polega na twierdzeniu, ze tylko onkolog miatby by¢ uprawniony do

II - 4692



80

81

82

NOW PHARM PRZECIWKO KOMISJI

wydania opinii majacej znaczenie pod wzgledem naukowym w sprawie Ukrainu, oraz
ze nie powolujac specjalisty od onkologii, Komisja dopuscita sie oczywistego bledu
W ocenie.

Jednakze Sad ocenia, ze Zaden oczywisty blad w ocenie nie zostal popelniony przez
Komisje, zar6wno w odniesieniu do wyboru biegtego w farmakologii w ogdlnosci, jak
i w odniesieniu do wyboru profesora H.W. w szczegdlno$ci.

Decyzja komitetu o zasiegnieciu konsultacji specjalisty w farmakologii w celu oceny,
czy Ukrain przynosi znaczace korzy$ci pacjentom cierpiacym na raka trzustki, wy-
daje sie sluszna. Bowiem farmakolog bada mechanizmy interakcji miedzy substancja
czynna a organizmem, w ktérym ona dziala, tak aby méc nastepnie wykorzystaé te
wyniki do celéw terapeutycznych. Specjalista w farmakologii przedstawia sie¢ zatem
jako odpowiedni ekspert w celu wydania opinii istotnej z naukowego punktu widze-
nia co do wplywu potencjalnego produktu leczniczego na organizm.

Nie mozna w rozsadny sposéb zakwestionowad, ze profesor H.W. posiada obszerna
wiedze w zakresie farmakologii. Jest bowiem bezsporne miedzy stronami, ze znajdu-
je sie on na liScie bieglych europejskich, ze byt kierownikiem instytutu farmakologii
uniwersytetu austriackiego przez wiele lat oraz ze w latach 1997-2000 byt cztonkiem
komitetu specjalistow farmaceutycznych, to jest obecnie Komitetu ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi przy EMA.
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Ponadto profesor H.W. byl juz konsultowany jako biegly w ramach dwdch poste-
powan dotyczacych Ukrainu w Austrii. Z tej przyczyny mozna w rozsadny sposob
przyjaé, ze posiada on tym bardziej sprawdzona wiedze w przedmiocie omawianego
potencjalnego produktu leczniczego.

Zatem okoliczno$¢, ze wybér komitetu padl na profesora H.-W., wydaje sie uzasadnio-
na z racji jego kwalifikacji jako specjalisty uznanego w farmakologii i jego nabytej juz
wiedzy o Ukrainie.

Wynika z tego, Ze nalezy oddali¢ argument oparty na domniemanym braku kwalifika-
cji profesora H.W. do wydania opinii w sprawie Ukrainu.

Po drugie, nalezy zbada¢ argument oparty na braku bezstronnosci profesora H.W.

Po pierwsze, nalezy podkresli¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, poniewaz
instytucjom wspoélnotowym przystuguje szeroki zakres swobodnego uznania, po-
szanowanie gwarancji przyznanych przez wspolnotowy porzadek prawny w poste-
powaniu administracyjnym nabiera jeszcze wiekszego znaczenia. Do gwarancji tych
nalezy, miedzy innymi, obowiazek starannego i bezstronnego zbadania przez wla-
$ciwa instytucje wszystkich istotnych okoliczno$ci danej sprawy (zob. podobnie ww.
w pkt 76 wyrok w sprawie Technische Universitat Miinchen, pkt 14, wyrok Trybunatu
z dnia 18 lipca 2007 r. w sprawie C-326/05 P Industrias Quimicas del Vallés przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. I-6557, pkt 77; wyrok Sadu z dnia 18 wrzesnia 1995 r. w sprawie
T-167/94 Nolle przeciwko Radzie i Komisji, Rec. s. II-2589, pkt 73).
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Nalezy réwniez przypomnieé, ze wymdg bezstronnosci, jakiemu podlegaja insty-
tucje wspdlnotowe, rozciaga sie takze na konsultowanych w tym zakresie biegtych.
W szczegdlnosci, gdy poszukuje sie biegtego w celu wydania opinii w przedmiocie
skutkéw potencjalnego produktu leczniczego, ten ostatni musi wypelni¢ swoje zada-
nie calkowicie bezstronnie (zob. podobnie i analogicznie wyrok Sadu z dnia 11 wrzes-
nia 2002 r. w sprawie T-70/99 Alpharma przeciwko Radzie, Rec. s. II-3495, pkt 172,
183, 211).

W tym zakresie art. 10 ust. 1 regulaminu wewnetrznego komitetu przewiduje, ze
w dziedzinach naukowych lub technicznych komitet i jego grupy robocze moga sko-
rzysta¢ z pomocy bieglych wpisanych na liste bieglych europejskich. Zgodnie z art. 11
ust. 2 i 3 tego regulaminu, czlonkowie komitetu i grup roboczych oraz biegli nie moga
mie¢ zadnych bezposrednich intereséw w przemysle farmaceutycznym, ktére mo-
glyby mie¢ wplyw na ich bezstronnos¢ i niezalezno$¢ oraz przed kazdym zebraniem
muszg zglosi¢ wszelkie interesy, ktére moglyby by¢ uznane za naruszajace ich nieza-
lezno$¢ w odniesieniu do punktéw porzadku obrad.

Nalezy zatem stwierdzié, ze, jak o§wiadczyt profesor H.W. , nie ma on zadnego bez-
posredniego lub posredniego interesu w przemysle farmaceutycznym, co nie zostalo
zakwestionowane przez skarzaca. Nalezy wiec uzna¢, ze biegly ten spelnil wymogi
o$wiadczenia z art. 10 i 11 regulaminu wewnetrznego i nie napotkat zadnego konflik-
tu intereséw, ktéry mégtby podwazyc¢ jego bezstronno$¢.

Po drugie, skarzaca nieslusznie twierdzi, ze sama okolicznos¢, iz bieglty H.-W. sporza-
dzil juz ekspertyze w ramach dwdch postepowan dotyczacych Ukrainu, zaktada sama
w sobie, ze bez naruszenia obowiazku bezstronno$ci nie mégl on wystapi¢ w tym
samym charakterze w postepowaniu administracyjnym, ktére doprowadzito do wy-
dania zaskarzonej decyzji.
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Jedynym obowigzkiem przewidzianym przez regulamin wewnetrzny komitetu,
ktérego nieprzestrzeganie mogloby prowadzi¢ do zakwestionowania bezstronno-
$ci profesora H.W., jest bowiem brak jakiegokolwiek konfliktu intereséw z przemy-
stem farmaceutycznym. Jak bowiem podkres$lono w pkt 90 powyzej, w Zaden sposéb
nie zakwestionowano, Ze biegly ten nie posiadal Zadnego interesu mogacego wejs¢
w konflikt z przedmiotem jego zadania sporzadzenia ekspertyzy.

Z obowiazku bezstronnosci nie mozna jednak wywnioskowac¢ istnienia przeszkody
prawnej w tym, ze biegly jest proszony o konsultacje w ramach postepowania w spra-
wie oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego produktu leczniczego tylko na
tej podstawie, ze wydal on juz opinie dotyczaca tego samego produktu leczniczego
w ramach innego postepowania krajowego wszczetego w panstwie czlonkowskim
Unii.

Po trzecie, skarzaca bezskutecznie usiluje podwazy¢ bezstronnosé¢ profesora
H.W., opierajac sie na szeregu okolicznosci w tym wzgledzie.

Przede wszystkim nawet przyjmujac, jak twierdzi skarzaca, ze komentarze profeso-
ra H.W. niemal dostownie odpowiadaly tym z dawnej ekspertyzy przeprowadzonej
dla austriackiego ministra zdrowia, nie dowodzi to, ze profesor H.W. byl stronniczy.
Mogloby to oznaczaé, ze ten ostatni uznal, iz chodzito o jedyny dopuszczalny pod
wzgledem naukowym wniosek w odniesieniu do Ukrainu.

Wreszcie, wbrew temu, co utrzymuje skarzaca, w celu wydania opinii bieglty ten nie
uwzglednil przedstawionych przez nig ostatnich badan. Bowiem z zalacznika do za-
skarzonej decyzji wynika, ze profesor H.W. uwzglednit badania, takie jak Aschhoffa
z 2003 r. oraz Gansauge’a z 2007 r., ktére zostaly przeprowadzone po ekspertyzach,
ktore sporzadzil on w ramach dwdch krajowych postepowan administracyjnych do-
tyczacych Ukrainu na wniosek austriackiego ministra zdrowia.
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Ponadto nalezy réwniez odrzuci¢ argument skarzacej, wedtug ktérego mozna zakwe-
stionowa¢ bezstronno$¢ profesora H.W. na tej podstawie, ze $wiadomie uwzglednit
tylko negatywne publikacje dotyczace Ukrainu. Nawet gdyby profesor H.W. bardziej
podkreslit pozytywne publikacje dotyczace Ukrainu, to i tak wysunal on szereg dosta-
tecznie istotnych okoliczno$ci negatywnych i tylko na ich podstawie bylo w rozsadny
sposéb dopuszczalne wydanie negatywnej opinii z caltym obiektywizmem naukowym
w przedmiocie znaczacej korzysci przysporzonej przez Ukrain.

Ponadto nalezy odrzuci¢ argument oparty na okolicznosci, ze profesor H.W., tak jak
profesorowie N. i K., potraktowat badania kliniczne fazy II jak badanie fazy IIL. Jak
bowiem zostato podkreslone w pkt 53 powyzej, Komisja tylko wykazata brak zro-
zumiato$ci metod wykorzystanych w badaniach przeprowadzonych podczas fazy II.

Wreszcie nalezy podnie$¢, ze w przeciwienstwie do sugestii skarzacej pozytywne ele-
menty niektérych badan, takie jak zjawisko ,obudowania guza’, nie zostaly zatajone,
lecz skutecznie podane do wiadomosci komitetu w ten sposob, ze jego czlonkowie
wydali niekorzystng opinie, znajac calo$¢ uwag i wyjasnien skarzacej.

Zatem skarzaca nie wykazala, ze opinia wydana przez profesora H.W. zostala podyk-
towana przez argumenty inne niz czysto naukowe.

Z cato$ci powyzszych rozwazan wynika, ze zarzut oparty na braku kwalifikacji i bez-
stronno$ci profesora H.W. nalezy oddali¢.

II - 4697



102

103

104

WYROK Z DNIA 9.9.2010 r. — SPRAWA T-74/08

W przedmiocie zarzutu trzeciego, opartego na oczywistych btedach w ocenie Komisji

— Argumenty stron

Skarzaca podnosi, ze opinia wydana przez komitet jest bledna.

Po pierwsze, skarzaca podkresla, ze mechanizm dziatania Ukrainu jest odmienny od
dopuszczonych produktéw leczniczych oraz ze ten powdd wystarcza, aby zostat on
oznaczony jako sierocy produkt leczniczy. Ocenia ona bowiem, ze dziatanie Ukra-
inu jest selektywne, poniewaz nie uszkadza on normalnych komérek, a zatem nie
powoduje pogorszenia jakosci zycia pacjentéw. Podnosi ona, ze w przeciwienistwie
do tradycyjnych terapii stosowanie domieéniowe Ukrainu nie wywoluje obumiera-
nia tkanek. Twierdzi ona ponadto, ze Ukrain przedluza zycie pacjentéw i podkresla
w szczeg6lnosci, ze w polaczeniu z Gemcytabina Ukrain przedluza zycie pacjentéw
0 120 dni.

Skarzaca podnosi, Ze interesujace wyniki uzyskane poprzez podanie Ukrainu pacjen-
tom zostaly przedstawione we wniosku o jego oznaczenie jako sierocego produktu
leczniczego i poparte czterema badaniami klinicznymi oraz bardzo obiecujacymi
badaniami przedklinicznymi. W odniesieniu do badan klinicznych skarzaca podkre-
$la, ze wynika z nich, iz posrednie poréwnania pomiedzy polaczeniem Gemcytabiny
i Ukrainu oraz Gemcytabiny i Erlonitybu pozwolily wykazac zwiekszona skutecznoscé
Ukrainu. W odniesieniu do badan przedklinicznych skarzaca dowodzi, ze nawet jesli
rozbiezno$¢ miedzy dobrymi wynikami przedklinicznymi a zawodzacymi wynikami
klinicznymi jest czesto stwierdzana w farmakologii, to nie ma to miejsca w przypadku
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Ukrainu. Ocenia ona zatem, Ze te elementy powinny byly jej pozwoli¢ na uzyskanie
oznaczenia Ukrainu jako sierocego produktu leczniczego.

W tym wzgledzie i po drugie, skarzaca zaprzecza problemom metodologicznym za-
rzucanym przez komitet, bieglego H.-W. i bieglych N. i K. w odpowiedzi na pytania
zadane przez komitet.

W odniesieniu do badania Zemskova z 2002 r. kwestionuje ona, ze nie zostaly tam
okreslone metody statystyczne, podnoszac, iz badanie to wymienito krzywe przezycia
Kaplan-Meiera, oraz ze zostal zastosowany test ,log rank” W odniesieniu do bada-
nia Aschhoffa z 2003 r. utrzymuje ona, ze wynika z niego jasno, iz miedzy sierpniem
1997 r. a grudniem 2003 r. wybrano 28 pacjentéw, z ktérych 21 nie reagowalo na
Gemcytabine a 7 odméwito chemioterapii, oraz ze mozna z tego wywnioskowad, iz
przynajmniej 21 z 28 pacjentéw bylo juz w zaawansowanym stadium i wyczerpalo
wszystkie mozliwe opcje leczenia. Dodaje ona, ze w odniesieniu do dwéch wyzej wy-
mienionych badan nieznaczna liczba pacjentéw ttumaczy sie okolicznoscia, iz dwie
kliniki, ktérych dotyczyly badania, nie byty wyspecjalizowane w leczeniu raka trzust-
ki.

W odniesieniu do badann Gansauge’a z 2002 r. skarzaca twierdzi, ze kryteria umozli-
wiajace ocene stadium choroby (staging) pacjentéw w ramach tego badania sa mie-
dzynarodowo uznane przez Miedzynarodowa Unie Walki z Rakiem (UICC) oraz ze
sq one zatem zrozumiale.

W odniesieniu do badania Gansauge’a z 2007 r. skarzaca powoluje sie na okoliczno$¢,
ze publikacja ta zawiera dodatkowe dane dotyczace korzysci z terapii pomocniczej 13-
czacej Gemcytabine i Ukrain oraz wynikajacego z niej znacznego przedluzenia zycia.
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Podsumowujac, skarzaca ocenia, ze ekspertyza przeprowadzona przez komitet nie
zostala sporzadzona obiektywnie. W tym kontekscie zauwaza ona, ze niektére przed-
stawione publikacje naukowe zostaly Zle zinterpretowane, a nawet pominiete. Utrzy-
muje ona, ze twierdzenie, wedlug ktérego ,nieprawidtowosci metodologiczne” mogly
wplyna¢ na wyniki analiz na korzy$¢ Ukrainu, jest btedne i pozbawione podstaw.

Komisja uwaza, ze niniejszy zarzut nalezy oddalic¢.

— Ocena Sadu

Nalezy przede wszystkim przypomnie¢, ze biorac pod uwage konieczno$¢ dokonywa-
nia przez Komisje zlozonych ocen technicznych lub naukowych, nalezy jej przyzna¢
szeroki zakres swobodnego uznania. W ramach kontroli sadowej sad wspdlnotowy
musi poddaé weryfikacji poszanowanie zasad proceduralnych, prawidlowos¢ ustalen
faktycznych przyjetych przez Komisje, brak oczywistego bledu w ocenie tych okolicz-
nosci faktycznych oraz brak naduzycia wladzy (zob. ww. w pkt 87 wyrok w sprawie
Industrias Quimicas del Vallés przeciwko Komisji, pkt 76; wyroki Sadu: z dnia 26 li-
stopada 2002 r. w sprawach potaczonych T-74/00, T-76/00, od T-83/00 do T-85/00,
T-132/00, T-137/00 i T-141/00 Artegodan i in. przeciwko Komisji, Rec. s. 11-4945,
pkt 201; z dnia 3 wrze$nia 2009 r. w sprawie T-326/07 Cheminova i in. przeciwko
Komisji, Zb.Orz. s. 11-4877, pkt 107).

Nastepnie nalezy podkresli¢, ze postepowanie wszczete przez art. 5 rozporzadzenia
nr 141/2000 cechuje sie zasadnicza rola przyznana obiektywnej i poglebionej ocenie
naukowej skutku danych potencjalnych produktéw leczniczych przez komitet. Po-
niewaz Komisja nie jest w stanie pod wzgledem naukowym oceni¢ skutecznosci lub
szkodliwosci produktu leczniczego w ramach postepowania dotyczacego wniosku
o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocego produktu leczniczego, obowiaz-
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kowa konsultacja z komitetem ma dostarczy¢ jej elementéw oceny naukowej nie-
zbednych w celu umozliwienia jej ustalenia, przy pelnej znajomosci faktéw, odpo-
wiednich srodkéw mogacych zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego
(zob. analogicznie ww. w pkt 111 wyrok w sprawie Artegodan i in. przeciwko Komisji,
pkt 198). Zatem nawet jesli opinia wydana przez komitet nie wigze Komisji, nie ma
to decydujacego znaczenia. W tym wzgledzie, jak tez wspomniano w pkt 75 powyzej,
z art. 5 ust. 8 rozporzadzenia nr 141/2000 wynika, ze przypadek decyzji niezgodnej
z opinia komitetu zostal potraktowany jako stanowiacy wyjatkowa sytuacje.

Wreszcie z art. 1 zaskarzonej decyzji wynika, ze odméwiono oznaczenia Ukrainu
jako sierocego produktu leczniczego dla wskazania ,leczenie raka trzustki” z przy-
czyn wskazanych w sprawozdaniu komitetu zalaczonym do tej decyzji. Nalezy zatem
stwierdzi¢, ze w niniejszej sprawie Komisja nie zdystansowala sie od opinii komitetu,
lecz przeciwnie, przyjela za wlasne wyrazone w niej stwierdzenia.

W konsekwencji Sad stwierdza, ze kontrola oczywistego bledu w ocenie powinna by¢
wykonywana wobec wszystkich argumentéw zawartych w zaskarzonej decyzji, wraz
z tymi, do ktérych sie odwoluje, co dotyczy tez zalacznika, ktéry stanowi integralng
cze$¢ zaskarzonej decyzji.

Wykonywanie kontroli oczywistego bledu w ocenie zaklada, po pierwsze, wymie-
nienie istotnych elementéw, jakie zawiera zaskarzona decyzja. W ramach czterech
pierwszych czesci zatacznika do zaskarzonej decyzji Komisja stwierdza, ze skarzaca
oparla sie na czterech badaniach klinicznych w celu wykazania leczniczych wtasci-
wosci Ukrainu: badanie Zemskova z 2002 r., Gansauge’a z 2002 r., Aschhoffa z 2003 r.
oraz Gansauge’a z 2007 r. Wskazuje ona jednak, ze te cztery badania, z ktérych po-
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chodzg dane kliniczne dotyczace raka trzustki, wykazuja problemy metodologiczne
i praktyczne, ktére powaznie zaszkodzily ich uzytecznosci, jesli chodzi o ocene me-
dycznej wiarygodnosci wnioskéw, a w szczegdlnosci istnienia znaczacej korzysci.

ue Komisja u$cisla w tym zakresie, Ze wspomniane cztery badania zostaly przeprowa-
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dzone lacznie na 190 pacjentach cierpiacych na raka trzustki, oraz ze stwierdzaja
one istotny wplyw na wskaznik przezycia pacjentéw leczonych Ukrainem. Komisja
podnosi jednak, ze dwa jakoby losowe badania stawialy liczne problemy z punktu
widzenia ich réwnowagi, co znacznie szkodzilo mozliwosci zrozumiatej interpreta-
cji wynikéw, oraz ze brak kompletnego protokotu i calosci wynikéw nie umozliwiat
ich obiektywnej oceny. Komisja uscislita w tym wzgledzie, ze EMA bezskutecznie
wielokrotnie zadata od skarzacej dostarczenia jej tych badan. Uznala ona ponadto,
ze te dwa badania przedstawialy takze liczne problemy porzadku metodologicznego.
Stwierdzila ona, ze przecietna dlugos¢ przezycia wymieniona w czterech sprawozda-
niach wahata sie od 8,1 do 33,8 miesiaca. Stwierdzila ona, ze skarzaca przyznala te
réznice i przypisala je ,réznicom w kategoriach populacji i zastosowanego dawko-
wania” Komisja z kolei uznata, ze réznice te mozna przypisac raczej niektérym z po-
wolanych bledéw metodologicznych niz skutkom terapii. Podkreslita ona réwniez,
ze ostatnia niezalezna analiza (Ernst i Schmidt, 2005 r.) dotyczaca potencjalnej sku-
teczno$ci Ukrainu w onkologii, opublikowana w przegladzie i stanowigca przedmiot
wzajemnej oceny prowadzi do wniosku, iz jako$¢ metodologiczna wigkszosci badan
nad Ukrainem jest $rednia, ze interpretacja licznych préb byla utrudniona przez inne
problemy, ze liczne zastrzezenia uniemozliwialy dojécie do pozytywnego wniosku
oraz ze pilne bylo przeprowadzenie rygorystycznych i niezaleznych badan.

Komisja uznala, ze dostepna dokumentacja nie zawierata zadnego niezaleznego ba-
dania tego rodzaju i podkreslita w tym zakresie, ze gdy inni badacze usilowali zbada¢
Ukrain w probie klinicznej fazy II w celu stwierdzenia jego skutecznosci dla réznych
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form raka, o$wiadczono im, Ze nie moga uzyskac tego produktu leczniczego (Farrugia
i Slevin, 2000 r.).

Ponadto Komisja uznala, ze potwierdzenie znaczacej korzysci w stosunku do do-
stepnych metod leczenia, w szczegélnosci w stosunku do dopuszczonych produktéw
leczniczych stosowanych w tej samej chorobie (Gemcytabina i Erlotynib), nie bylo
dostatecznie poparte dostepnymi dowodami, biorac pod uwage sprzeczne badania
przedkliniczne, problemy metodologiczne i brak reproduktywnosci, jakie zostaly za-
sygnalizowane w literaturze specjalistyczne;j.

Z powodu watpliwosci dotyczacych wiarygodnosci opublikowanych danych Komisja
wskazata, Ze zazadala od skarzacej przekazania kompletnych oryginatéw protokotéw
z badan i sprawozdan z badan w celu mozliwos$ci oceny dostarczonych danych, w kon-
tek$cie uzasadnien dotyczacych stwierdzenia znaczacej korzysci. Stwierdzita ona, ze
skarzaca nie mogta dostarczy¢ jej tych dokumentéw i uzasadnita to okolicznoscig, iz
cztery badania kliniczne, na ktérych zostalo oparte stwierdzenie znaczacej korzysci,
nalezaly do badaczy, ktérzy je przeprowadzili. Komisja uécislita, ze EMA skontakto-
wala sie z czterema autorami omawianych badan klinicznych, zwracajac si¢ do nich
o informacje dotyczace metod i wynikéw. Podniosla ona, ze informacje przekazane
przez dra Gansauge’a nie zawieraly nowych elementéw oraz ze zadna informacja nie
zostala przekazana w odniesieniu do badania Zemskova.

Wreszcie Komisja wskazala, ze skarzaca slusznie podkreslita, iz przekazanie tych
danych nie bylo obowiazkowe w stadium oznaczenia jako sierocego produktu lecz-
niczego, lecz ze trudno bylo przyjaé stwierdzenie znaczacej korzysci wylacznie na
podstawie danych opublikowanych w literaturze specjalistycznej, biorac pod uwage
liczne problemy metodologiczne postawione przez te artykuly.
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W piatej czeéci zatacznika do zaskarzonej decyzji Komisja wskazata, ze zgodnie
z art. 5 ust. 7 rozporzadzenia nr 141/2000 skarzaca w dniu 6 wrze$nia 2007 r. przed-
stawila szczegétowa argumentacje uzasadniajaca odwotanie z dnia 25 czerwca 2007 r.
od negatywnej opinii, jaka komitet wydat w dniu 31 maja 2007 r. Komisja przypomnia-
ta nastepnie, ze w ramach postepowania odwotawczego powolano dwéch bieglych,
profesoréw K. i N., ktérych zadaniem bylo udzielenie odpowiedzi na trzy pytania.
Pytanie pierwsze polegalo na zapytaniu bieglych, czy zgadzaja si¢ oni z opinig komi-
tetu, wedlug ktérej dostepne dowody byly niedostateczne do wykazania, ze Ukrain
przedstawia znaczacg korzysé. Pytanie drugie dotyczylo kwestii, czy biegli podzielaja
punkt widzenia komitetu co do istnienia probleméw metodologicznych dotykajacych
cztery badania powolane przez skarzaca. W odniesieniu do pytania trzeciego, doty-
czylo ono kwestii, czy szczegétowa argumentacja dostarczyta wyjasniert probleméw
podniesionych w ramach pierwszej opinii.

Zalacznik wskazuje, ze biegli odpowiedzieli twierdzaco na dwa pierwsze pytania.
W odniesieniu do pytania trzeciego stwierdzili, ze skarzaca nie dostarczyla zadnego
wyjasnienia probleméw podniesionych w ramach pierwszej opinii.

Komisja nastepnie wymienita w zataczniku wyczerpujace odpowiedzi, ktére zostaty
dostarczone na argumenty skarzacej, a zatem przyczyny, dla ktérych nie zostato wy-
kazane istnienie znaczacej korzysci.

W stosunku do wszystkich tych elementéw zawartych w zaskarzonej decyzji i za-
taczniku, ktéry stanowi jej integralna czes¢, po drugie nalezy ustali¢, czy argumenty
przedstawione przez skarzacg pozwalaja wykazad, ze zostaly popelnione oczywiste
btedy w ocenie.
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125 Po pierwsze, nalezy zbada¢ argument skarzacej oparty na wlasciwosciach Ukrainu.
Twierdzi ona, ze w odréznieniu od juz dopuszczonych produktéw leczniczych doty-
czacych leczenia raka trzustki, dziatanie Ukrainu jest selektywne, poniewaz nie po-
woduje zniszczenia zdrowych komérek i dziata tylko na komoérki rakowe, ze nie ma
istotnych skutkéw ubocznych oraz ze przedluza prognoze zycia pacjentéw. Nawet
jedli nie jest wykluczone, ze w ramach poréwnania z cechami dopuszczonych produk-
téw leczniczych takie wlasciwosci moga przynies¢ znaczaca korzy$¢ w rozumieniu
art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia nr 141/2000 osobom cierpiagcym na raka trzustki,
nalezy jednak stwierdzié, ze w niniejszej sprawie kwestionowana jest sama metodolo-
gia naukowa badan, na ktérych sa oparte te wnioski.

126 Dlatego nalezy zbada(, czy argumenty skarzacej podwazaja krytyke sformutowang
przez bieglych i Komisje¢ co do r6znych badan przywotanych na poparcie jej wniosku.

127 Po pierwsze, skarzaca kwestionuje stwierdzenia biegltego K. w ramach postepowania
odwolawczego, wedtug ktérych badania Zemskova z 2002 r. i Aschhoffa z 2003 r. ce-
chuja sie nieznaczng liczba pacjentéw w bardzo dlugim okresie. Jednakze zadowala
sie ona stwierdzeniem, Ze ta nieznaczna liczba pacjentéw tlumaczy sie okolicznoscia,
iz dwie kliniki, ktérych dotyczyly badania, nie specjalizuja sie w leczeniu raka trzust-
ki. Takie wyjasnienie w zaden spos6b nie moze wykazaé, ze w tym punkcie zostat
popelniony jakikolwiek oczywisty blad w ocenie.

128 Po drugie, nalezy ustali¢, czy, jak twierdzi skarzaca, badania, na ktérych sie ona opie-
ra, nie zawieraja probleméw metodologicznych.
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Przede wszystkim, w odniesieniu do badania Zemskova z 2002 r. skarzaca kwestio-
nuje, iz nie zostaly tam sprecyzowane metody statystyczne, podnoszac, ze badanie to
wymienifo krzywe przezycia Kaplan-Meiera i ze zostal zastosowany test ,log rank”.
Wprawdzie obie ww. metody statystyczne sg tez zawarte w badaniu Zemskova, trzeba
jednak zauwazy¢, ze krytyka Komisji co do braku metody statystycznej dotyczy sta-
dium poprzedzajacego te metody. Komisja slusznie bowiem uznata, ze aby méc oce-
ni¢ te krzywe przezycia uczestnikéw badania, nalezalo wskaza¢ sposéb, w jaki zostaty
ustanowione grupy uczestnikdéw oraz kryteria (wiek, pte¢ itd.) dotyczace uczestnikéw
tworzacych rézne grupy. Komisja stwierdzila, czemu w tym punkcie nie zaprzeczyla
skarzaca, ze badanie to nie zawieralo zadnej informacji w tym zakresie.

Nastepnie, w odniesieniu do badania Gansauge’a z 2002 r. skarzaca bezskutecznie
utrzymuje, Ze kryteria oceny stadium choroby (,staging”) zastosowane w tym bada-
niu zostaly uznane przez UICC. Podobnie jak zostalo stwierdzone w odniesieniu do
badania Zemskova z 2002 r., Komisja podkreslita bowiem, ze problem metodologicz-
ny stwierdzony w tym badaniu wystapil na wczesniejszym etapie. Wskazala ona, ze
kryteria wlaczenia zastosowane przez badanie sg nieostre, poniewaz kryteria umoz-
liwiajace ocene stadium choroby (staging) pacjentéw nie zostaly wyszczegélnione
przed wlaczeniem do badania, oraz Ze nie zostalo tez stwierdzone, czy endoskopia
zostala przeprowadzona u wszystkich pacjentéw. Komisja podkredlita, ze te informa-
cje mogly mie¢ wplyw na przezycie pacjenta niezaleznie od zastosowanego leczenia.

Skarzaca ograniczyla sie do wskazania, ze kryteria te sa uznane przez UICC i nie
przedstawila zadnego argumentu mogacego podwazy¢ to stwierdzenie. W tych oko-
licznosciach nalezy uzna¢, ze Komisja nie popelnila oczywistego btedu w ocenie,
stwierdzajac, iz wnioski dotyczace Ukrainu zawarte w badaniu Gansauge’a z 2002 r.
nalezato traktowac z rezerwa i nie mogty one wykazaé, ze Ukrain przyniesie znaczace
korzysci pacjentom cierpiagcym na raka trzustki.
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Ponadto w odniesieniu do badania Aschhoffa z 2003 r. Komisja wykazata, ze chodzi-
o o badanie retrospektywne oraz ze kryteria wlaczenia i przydzielenia nie zostaly
wskazane, a zatem nie mozna wykluczy¢ ,przesuniecia’, to znaczy btedu metodo-
logicznego, ktéry powoduje btedne wyniki. Argumentacja skarzacej, wedlug ktérej
z badania jasno wynika, ze miedzy sierpniem 1997 r. a grudniem 2003 r. wybrano 28
pacjentéw, z ktérych 21 nie reagowalo na Gemcytabine a 7 odmoéwito chemioterapii,
oraz ze mozna z tego wywnioskowad, iz przynajmniej 21 z 28 pacjentéw bylo juz
w zaawansowanym stadium i wyczerpato wszystkie mozliwe opcje leczenia, nie moze
wystarczy¢ do podwazenia uzasadnionych zastrzezen wyrazonych przez Komisje co
do tego badania.

Wreszcie w odniesieniu do badania Gansauge’a z 2007 r. dotyczacego terapii pomoc-
niczej taczacej Gemcytabine i Ukrain nalezy przypomnieé, ze Komisja uznata, iz nie
pozwala ono na rozréznienie skutkéw Ukrainu i Gemcytabiny ani na stwierdzenie,
czy terapia ogdlnie byla skuteczna. Komisja podniosta bowiem, ze nie bylo ,grupy
placebo’, ktéra zwykle jest konieczna, gdy nie istnieje produkt leczniczy dopuszczony
dla terapii pomocniczej, zatem poréwnanie zostato przeprowadzone z danymi histo-
rycznymi. Komisja u$ciélita, Zze wszyscy pacjenci bioracy udziat w tym badaniu wy-
kazywali zdrowy zakres resekcji przy operacji, a zatem stanowili wysoce wyselekcjo-
nowang grupe, dla ktérej istniata lepsza prognoza. Daleka od zaprzeczenia uwagom
Komisji, skarzaca zadowolita sie podkresleniem, Ze ta publikacja zawierata dane do-
datkowe dotyczace korzysci terapii pomocniczej taczacej Gemcytabine i Ukrain oraz
wynikajacego z niej istotnego przediuzenia zycia. Takie rozwazania w Zaden sposéb
nie ukazuja jakiegokolwiek oczywistego btedu w ocenie, jakiego miataby sie dopuscic¢
Komisja.

Po drugie, nalezy odrzuci¢ argument skarzacej oparty na okolicznosci, ze mechanizm
dziatania Ukrainu jest odmienny od mechanizmu dziatania dopuszczonych substan-
cji oraz ze ten jedyny motyw stanowi dostateczny powdd, aby stwierdzi¢ istnienie
znaczacej korzysci. Jak bowiem zostalo przedstawione w ramach analizy zarzutu
pierwszego, wykazanie znaczacej korzysci Ukrainu nie moze wynika¢ tylko z me-
chanizméw dziatania tego produktu leczniczego, lecz zaktada jego poréwnanie z juz
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dopuszczonymi produktami leczniczymi. Sama okoliczno$¢, ze mechanizm dzialania
produktu leczniczego jest odmienny od juz dopuszczonego jako taka nie oznacza, ze
pierwszy produkt leczniczy przyniesie znaczacg korzys¢ dla cierpiacych na chorobe,
ktora te dwa produkty lecznicze majg zwalczac. Jesli wyniki stosowania pierwszego
produktu leczniczego nie s3 inne niz te uzyskane w wyniku stosowania drugiego, nie
ma znaczenia, ze te dwa produkty lecznicze w istocie osiagaja te same rezultaty po-
przez rézne mechanizmy dziatania i w tym przypadku nie mozna méwié o znaczacej
korzysci wynikajacej ze stosowania pierwszego produktu leczniczego.

Takze w odniesieniu do uwag komitetu wydanych na koniec postepowania odwo-
tawczego skarzaca bezskutecznie powtarza swoje argumenty co do okolicznosci, ze
wlasdciwosci Ukrainu przyznaja temu produktowi leczniczemu znaczaca korzysc.
Nalezy bowiem podkresli¢, ze zaréwno biegli konsultowani w ramach pierwotnego
postepowania i postepowania odwotawczego, jak i czlonkowie komitetu stwierdzili
powazne problemy metodologiczne w czterech badaniach, na ktérych opiera sie skar-
zaca. Zatem z racji tych probleméw metodologicznych Komisja uznala, ze nie moze
przyzna¢ wynikom tych badar obiektywnej warto$ci naukowej. Ograniczajac sie do
powtdrzenia wyniku tych badan, skarzaca w zaden sposéb nie wykazala, ze Komisja
dopuscila sie oczywistego bledu w ocenie.

W tym wzgledzie nalezy réwniez odrzuci¢ krytyke sformulowana przez skarzaca
wobec argumentéw dotyczacych toksycznosci produktu leczniczego zawartych w za-
skarzonej decyzji. Komisja oparta sie bowiem na badaniu Panzera z 2000 r. w celu
wyrazenia zastrzezen co do domniemanej selektywnej cytotoksycznosci sktadnikéw
Ukrainu. Jak bowiem zostalo podkreslone w pkt 56 powyzej, w réwnie zlozonej dzie-
dzinie naukowej taka problematyka nalezy do szerokiego zakresu swobodnego uzna-
nia Komisji. Ponadto okoliczno$¢, ze wnioski z tego badania nie zostaly potwierdzone
przez inne sprawozdania, sama w sobie nie wykazuje, aby Komisja dopu$cita si¢ oczy-
wistego btedu w ocenie.
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137 Z tych wszystkich przyczyn nalezy oddali¢ zarzut oparty na oczywistych btedach
W ocenie.

138 Jako ze wszystkie zarzuty skarzacej w przedmiocie stwierdzenia niewaznosci zostaly
oddalone, nalezy oddali¢ niniejsza skarge jako bezzasadna.

W przedmiocie kosztéw

139 Zgodnie z art. 87 § 2 regulaminu postepowania kosztami zostaje obcigzona, na za-
danie strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz skarzaca przegrata
sprawe, nalezy — zgodnie z zadaniem Komisji — obciazy¢ ja kosztami postepowania.

Z powyzszych wzgledow

SAD (piata izba)

orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.
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2) Now Pharm AG zostaje obciazona kosztami postepowania.

Vilaras Prek Ciuca

Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 9 wrze$nia 2010 r.
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