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Vanda Pharmaceuticals Ltd
contra
Comissao Europeia

Acordao do Tribunal Geral (Sexta Seccdo) de 19 de dezembro de 2019

«Medicamentos para uso humano — Pedido de autorizacdo de introdu¢do no mercado do
medicamento Fanaptum — Iloperidona — Decisdo de recusa da Comissdo — Regulamento
(CE) n.°726/2004 — Avaliacdo cientifica dos riscos e dos beneficios de um medicamento —
Dever de fundamentagdo — Erro manifesto de apreciacio — Proporcionalidade — Igualdade
de tratamento»

1. Recurso de anulagdo — Atos recorriveis — Conceito — Atos que produzem efeitos juridicos

vinculativos — Atos preparatorios — Exclusdo — Relatorio de avaliacdo e pareceres
cientificos do Comité dos Medicamentos para Uso Humano — Atos preparatorios —
Inadmissibilidade

(Artigo 263.° TFUE)
(cf. n.>* 29-34)

2. Aproximagdo das legislagoes — Medicamentos para uso humano — Autorizagdo de
introdugdo no mercado — Alteragdo da autoriza¢do — Retirada e proibicdo de introdugdo
no mercado — Requisitos — Interpretagdo conforme com os principios do primado da

protegdo da saiide puiblica e da precaugdo — Exigéncias de prova
(Regulamento n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, artigo 12., n.° 1)

(cf. n.* 44, 46, 105, 194, 195)

3. Aproximagdo das legislacoes — Medicamentos para uso humano — Autorizacdo de
introdugdo no mercado — Alteragdo da autoriza¢do — Retirada e proibicdo de introdugdo
no mercado — Avaliagdo cientifica dos riscos e beneficios de um medicamento — Critérios de
apreciagdio — Dados pré ou pos comercializagdo relativos a paises terceiros — Poder de
apreciagdo do Comité dos Medicamentos — Alcance

(cf. n.* 45, 87, 88)

4. Aproximagdo das legislacoes — Medicamentos para uso humano — Autorizacdo de
introdug¢do no mercado — Alteracdo da autorizacgio — Revogagdo e proibi¢do de
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introdugdo no mercado — Parecer do Comité dos Medicamentos para Uso Humano —
Poder de apreciagio da Comissdo — Fiscalizag¢do jurisdicional — Limites — Violagdo do
principio da proporcionalidade — Inexisténcia

(Regulamento n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho)

(cf. n.* 50-54, 89, 104, 106, 107, 152-157, 174-176)

5. Atos das instituicoes — Fundamenta¢do — Dever — Alcance — Decisdo de concessdo,
recusa, alteragdo, suspensdo ou revogagdo de uma autorizagdo de introducdo no mercado —
Requisitos minimos
(Artigo 296.°, 2.° pardgrafo, TFUE; Regulamento n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, artigo 81.°, n.° 1)

(cf. n.* 60-62, 66, 150)

6. Direito da Unido Europeia — Principios — Igualdade de tratamento — Conceito —
Diferenca de tratamento em presenca de situacdes factuais divergentes e, portanto,
incompardveis — Inexisténcia de violagdo

(cf. n.* 159, 160, 164)

Resumo

No Acérddo Vanda Pharmaceuticals/Comissdo (T-211/18), proferido em 19 de dezembro de
2019, o Tribunal Geral negou integral provimento ao recurso de anulacdo de uma decisdo de
execucdo da Comissdo Europeia que recusou conceder uma autorizagcdo de introdugdo no
mercado (AIM) para o medicamento para uso humano Fanaptum — iloperidona, tendo a relacio
beneficio/risco desse produto sido considerada negativa.

A Vanda Pharmaceuticals Ltd (a seguir «recorrente») é titular, nos Estados Unidos, de uma AIM
para o medicamento Fanaptum, que contém a substancia ativa iloperidona. Este medicamento é
comercializado nesse pais desde 2010 e estd indicado para o tratamento dos sintomas da
esquizofrenia no adulto.

O Tribunal recordou, em primeiro lugar, os objetivos e as principais caracteristicas do
procedimento centralizado da AIM para os medicamentos, conforme é regido pelo Regulamento
(CE) n.° 726/2004 . Neste contexto, salientou que, no ambito do procedimento de avaliacio de um
pedido de AIM, deve ser atribuida ao Comité dos Medicamentos para Uso Humano a
«responsabilidade exclusiva» pela elaboracdo dos pareceres da Agéncia Europeia de
Medicamentos [EMA] em todas as questdes relativas aos medicamentos para uso humano.
Consequentemente, o Tribunal sublinhou que os documentos eventualmente redigidos pelas
equipas de correlatores, a saber, as equipas independentes que procedem a uma primeira
avaliacdo cientifica de um pedido de AIM, deviam ser distinguidos do relatério de avaliacdo final
do CHMP, em que se baseia a decisdo impugnada.

' Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO 2004, L 136, p. 1).
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Em segundo lugar, o Tribunal declarou que a Comissdo néo se afastou do parecer do CHMP, uma
cujo contetido, como o do relatério de avaliacdo final em se baseia, fazem parte integrante da
fundamentacdo d decisdo impugnada, no que respeita, nomeadamente, a avaliacdo cientifica do
medicamento em causa. Por conseguinte, declarou que a fiscalizacdo jurisdicional que lhe
incumbe, em especial a relativa ao erro manifesto de apreciacdo, deve ser exercida com base em
todas as consideragdes contidas nos referidos parecer e relatério de avaliagaio do CHMP. Neste
contexto, o Tribunal considerou que a decisdo impugnada néo estava viciada por erro manifesto
de apreciacdo no que se refere a avaliacdo dos riscos ligados ao potencial arritmogénico da
iloperidona, suscetivel de provocar um ritmo cardiaco anormal que pode, em certas
circunstancias, levar a um prognéstico vital. Em especial, considerou que o CHMP podia, sem
ultrapassar os limites da margem de apreciacdo que lhe é conferida na avaliacdo dos dados
cientificos que lhe foram submetidos, considerar que o nimero de mortes cardiacas recenseadas
nos Estados Unidos constituia um indice do potencial pro-arritmico da iloperidona e, assim, do
risco que essa substancia apresentava em matéria de seguranca. Neste sentido, o Tribunal
entendeu que o facto de o risco identificado ser «potencial» justifica que o CHMP seja levado a
formular um parecer negativo e que ndo se lhe pode exigir que demonstre a existéncia de um
«risco real significativo», como um aumento significativo da mortalidade cardiaca.

Em terceiro lugar, no que respeita a ndo conformidade do relatério de avaliacio do CHMP com a
pratica atual da EMA, devido ao facto de o CHMP nio ter tido em consideracdo a experiéncia
positiva adquirida posteriormente a comercializacdo da iloperidona, o Tribunal salientou que
este dltimo teve efetivamente tido em conta essa experiéncia, nomeadamente no mercado
americano, mas que a considerou inconclusiva. Com efeito, o Tribunal Geral precisa que, ao
declarar pouco convincentes os dados pds comercializacdo apresentados pela recorrente, o
CHMP néo lhe opos uma recusa de principio a tomada em consideracdo desses dados com vista
a avaliacdo da inocuidade da iloperidona, antes tendo verificado a sua fiabilidade no plano
cientifico. Assim, o Tribunal concluiu que a recorrente ndo conseguiu demonstrar que a
Comissao se tinha afastado da pratica seguida até entdo na tomada em consideracdo dos dados
p6s comercializacio apresentados em apoio dos pedidos de AIM de determinados
medicamentos, em especial a lurasidona e o cisapride.

Em quarto e ultimo lugar, o Tribunal considerou que a conclusao da Comissao segundo a qual as
medidas de minimizacdo dos riscos? propostas pela recorrente com vista a concessiao de uma AIM
para o iloperidona eram insuficientes ndo estd viciada de falta de fundamentagdo ou de erros
manifestos de apreciacdo. A este respeito, o Tribunal salientou nomeadamente que, quanto a
proposta da recorrente relativa a utilizacdo da iloperidona em «segunda intencgdo», a saber, no
caso de o tratamento do doente com outro medicamento nio ter sido satisfatério, o relatdrio de
avaliagio do CHMP demonstrou que existia um nexo compreensivel entre as conclusoes
cientificas levadas ao conhecimento da EMA e a recomendacdo negativa proferida pelo CHMP
Nno caso em apreco.

2 Estas medidas visam, de um modo geral, otimizar a utilizagdo segura e eficaz de um produto farmacéutico ao longo do seu ciclo de vida.
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