NOW PHARM MOT KOMMISSIONEN

TRIBUNALENS DOM (femte avdelningen)
9 september 2010*

I mal T-74/08,

Now Pharm AG, Luxemburg (Luxemburg), inledningsvis foretritt av advokaterna
C. Kaletta och I.-]. Tegebauer, dérefter av C. Kaletta,

sokande,

mot

Europeiska kommissionen, foretridd av B. Schima och M. Simerdova, bada i egen-
skap av ombud,

svarande,

* Rittegangssprak: tyska.
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angdende en talan om ogiltigférklaring av kommissionens beslut K(2007) 6132 av
den 4 december 2007 om avslag pa sokandens ansokan om att fa likemedlet "Fly-
tande specialextrakt av skelortsrot (Chelidonii radix)” klassificerat som sirlakemedel
enligt Europaparlamentet och radets forordning (EG) nr 141/2000 av den 16 decem-
ber 1999 om siarlakemedel (EGT L 18, 2000, s. 1), meddelar

TRIBUNALEN (femte avdelningen),

sammansatt av ordféranden M. Vilaras samt domarna M. Prek (referent) och
V.M. Ciuci,

justitiesekreterare: handldggaren K. Andova,

efter det skriftliga forfarandet och forhandlingen den 28 april 2010,

foljande

Dom

Tillampliga bestimmelser

I syfte att mojliggora en effektiv behandling av patienter med séllsynta sjukdomar
i Europeiska gemenskapen antog Europaparlamentet och radet forordning (EG)
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nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirlikemedel (EGT L 18, 2000, s. 1). Ge-
nom férordningen, som triddde i kraft den 22 januari 2000, har det inréttats ett system
med incitament for att fraimja likemedelsféretagens investeringar i forskning och ut-
veckling vad giller likemedel for att diagnostisera, forebygga eller behandla séllsynta
sjukdomar samt i att sldppa ut sddana lakemedel pa marknaden.

I artikel 3.1 i férordning nr 141/2000 foreskrivs foljande:

”Ett ldkemedel skall klassificeras som sérlakemedel om dess sponsor kan pavisa

a) attlakemedlet ar avsett for att diagnostisera, férebygga eller behandla livshotande
tillstand eller tillstdnd med kronisk funktionsnedséttning och som hogst fem av
10 000 personer i gemenskapen lider av vid ansokningstillfillet, eller

att det ar avsett for att diagnostisera, forebygga eller behandla livshotande, svart
funktionsnedsittande eller allvarliga och kroniska tillstind inom gemenskapen
och att det utan stimulansatgérder inte ar troligt att en forsiljning av likemed-
let inom gemenskapen skulle generera tillricklig avkastning for att motivera den
nddvindiga investeringen,

och
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b) att det inte finns nagon tillfredsstidllande metod som godkints inom gemenska-
pen for att diagnostisera, forebygga eller behandla det aktuella tillstandet eller, om

det finns en sddan metod, att lakemedlet kommer att vara till stor nytta for dem
som lider av detta tillstand”

I artikel 5 i férordning nr 141/2000, i den lydelse som ér tillimplig pa omstdandighe-
terna i mélet, faststélls forfarandet for klassificering enligt foljande:

”1. For att fa ett lakemedel klassificerat som sérlikemedel skall sponsorn inkomma
med en ansokan till [Europeiska likemedelsmyndigheten] ndr som helst under ut-
vecklingen av likemedlet, innan en ansékan om godkénnande for forsiljning ldmnas
in.

2. Ansokan skall atfoljas av f6ljande uppgifter och handlingar:

a) Sponsorns namn eller firma samt stadigvarande adress.

b) De aktiva ingredienserna i lakemedlet.

c) Foreslagen behandlingsindikation.

II - 4668



NOW PHARM MOT KOMMISSIONEN

d) Beldgg for att de kriterier som anges i artikel 3.1 dr uppfyllda samt en beskrivning
av utvecklingen, inklusive forvéintade indikationer.

3. Kommissionen skall i samrad med medlemsstaterna, myndigheten och berérda
parter upprétta detaljerade riktlinjer for hur klassificeringsansokningarna skall vara
utformade och vad de skall innehalla.

4. Myndigheten skall kontrollera ansokans giltighet och utarbeta en sammanfat-
tande rapport for [sérlikemedelskommittén]. Vid behov kan myndigheten begira att
sponsorn kompletterar de uppgifter och handlingar som atf6ljer ansékan.

5. Myndigheten skall se till att kommittén yttrar sig inom 90 dagar efter det att en
giltig ansokan tagits emot.

6. Nér kommittén forbereder sitt yttrande skall den i storsta mojliga utstriackning
forsoka uppné enighet. Om en sadan enighet inte kan uppnas skall yttrandet antas
med tva tredjedelars majoritet av kommitténs ledamoter. Yttrandet kan avges genom
ett skriftligt forfarande.

7. Om kommittén i sitt yttrande kommer fram till att ansokan inte uppfyller de kri-
terier som anges i artikel 3.1 skall myndigheten omedelbart informera sponsorn om
detta. Sponsorn har rétt att inom 90 dagar fran mottagandet av yttrandet inge ett
utforligt motiverat 6verklagande, som myndigheten skall hdnskjuta till kommittén.
Kommittén skall vid ndstkommande sammantriade avgéra om dess yttrande skall
andras.
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8. Myndigheten skall omedelbart vidarebefordra kommitténs slutliga yttrande till
kommissionen, som inom 30 dagar efter mottagandet av yttrandet skall fatta ett be-
slut. Om forslaget till beslut i undantagsfall avviker frén kommitténs yttrande skall
beslutet fattas i enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 73 i [radets] for-
ordning (EEG) nr 2309/93 [av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for god-
kédnnande for forsiljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterindrmedicin-
ska lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214,
s. 1)]. Beslutet skall delges sponsorn och meddelas till myndigheten och de behériga
myndigheterna i medlemsstaterna.

9. Det Kklassificerade likemedlet skall inforas i gemenskapens register over sir-
lakemedel.

I artikel 3.2 i kommissionens forordning (EG) nr 847/2000 av den 27 april 2000 om
tillampningsforeskrifter for klassificeringen av likemedel som sirlikemedel och om
definitionen av uttrycken "liknande lakemedel” och “klinisk overlagsenhet” (EGT
L 103, s. 5) foreskrivs foljande:

”Vid genomforandet av artikel 3 i férordning ... nr 141/2000 om sérlikemedel avses
med

— stor nytta: en Kliniskt relevant fordel eller ett betydande bidrag till hélso- och
sjukvarden”
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Vidare har Europeiska gemenskapernas kommission antagit ett meddelande enligt
forordning nr 141/2000 (EUT C 178, 2003, s. 2). Punkt A.4 i meddelandet lyder enligt
foljande:

I kommissionens forordning ... nr 847/2000 definieras stor nytta som ’en kliniskt re-
levant fordel eller ett betydande bidrag till hdlso- och sjukvdrden’. Den s6kande méste
vid klassificeringen pavisa den stora nyttan jamfort med redan godkénda likemedel
eller metoder. Eftersom de kliniska erfarenheterna av sirlikemedlet i fraga kan vara
begriansade eller obefintliga, kommer bedémningen av om likemedlet kan forvéintas
vara till stor nytta sannolikt att baseras pa den sokandes antaganden. I samtliga fall
skall Kommittén for sirlikemedel bedoma om dessa antaganden stods av tillgdngliga
uppgifter fran den s6kande.

Antagandet om stor nytta maste i samtliga fall styrkas genom den stkandes lamnade
uppgifter, vilka skall ses mot bakgrund av sjukdomens sirskilda kinnetecken och de
befintliga metoderna ... ”

I artikel 10.1 i arbetsordningen for Europeiska ladkemedelsmyndighetens (EMA) kom-
mitté for sarlikemedel (nedan kallad kommittén) (COMP/8212/00 Rev 2) av den
8 december 2004 foreskrivs dessutom foljande:

"Kommittén och de arbetsgrupper som kommittén upprittar kan, om de anser det
nodvéndigt, anlita experter for att bitrdda dem i vetenskapliga eller tekniska i fragor.
Experterna maste finnas upptagna i forteckningen 6ver europeiska experter”
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I artikel 11.2 och 11.3 i arbetsordningen for kommittén foreskrivs slutligen foljande:

”2. Medlemmarna i kommittén och i arbetsgrupperna samt de experter som det
hénvisas till i de olika bestimmelserna i denna arbetsordning fér inte ha nagra di-
rekta intressen inom likemedelsbranschen som skulle kunna paverka deras opartiska
stillning. Medlemmarna ska verka oberoende och handla i allménhetens intresse. De
maste redogora for sina ekonomiska intressen varje ar. Alla indirekta intressen med
koppling till likemedelsbranschen ska inforas i ett register vid EMA som ér tillgdng-
ligt for allmdnheten. Kommittémedlemmarnas redovisade intressen ska dessutom
goras tillgdngliga via EM A:s webbplats.

3. Vid borjan av varje méote ska medlemmarna i kommittén och arbetsgrupperna (lik-
som de experter som deltar i dessa moten) redovisa eventuella sérskilda intressen som
skulle kunna anses inverka menligt pa deras oberoende nér det giller de fragor som
stir pa dagordningen. Redovisade intressen ska goras tillgéngliga for allménheten”

Bakgrund till tvisten

Sokanden, Now Pharm AG, har utvecklat ett likemedel, "Flytande specialextrakt av
skelortsrot (Chelidonii radix)” (nedan kallat Ukrain), som dr avsett for behandlingen
av cancer i bukspottkorteln. Sokanden presenterar detta likemedel som en substans
extraherad fran skelort som administreras intravendst, som ackumuleras i den pri-
méra tumoren och i metastaser p& nagra minuter, som blir fluorescerande vid laser-
scanning for att sjuka vévnader tydligt ska kunna urskiljas fran friska och som dodar
cancercellerna utan att skada friska vavnader.
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Sokanden har beviljats godkannande f6r forséljning av Ukrain i flera lénder utanfér
Europeiska unionen. Diremot véigrades foretaget sadant godkdnnande i Osterrike
ar 2002 pa grundval av ett expertutlatande av professor H. W.

Den 6 februari 2007 limnade s6kanden in en ansokan till EMA om att f& Ukrain klas-
sificerat som sarlikemedel.

Den 31 maj 2007 avgav kommittén i enlighet med artikel 5.6 i férordning nr 141/2000
ett negativt yttrande och rekommenderade att klassificeringen av Ukrain som sarlé-
kemedel skulle nekas. Kommittén ansag att Ukrain inte uppfyllde kriterierna i arti-
kel 3.1 a i férordning nr 141/2000 och att sékanden inte i enlighet med artikel 3.1 b i
forordningen hade pavisat att Ukrain medforde stor nytta fér de personer som lider
av det berorda tillstdndet, for vilket en tillfredsstillande metod godkénts av gemen-
skapen. Den 25 juni 2007 6verklagade sokanden detta yttrande i enlighet med ar-
tikel 5.7 i forordning nr 141/2000. Den 6 september 2007 inkom stkanden med en
utforlig motivering till stod for sitt 6verklagande.

Den 10 oktober 2007 avgav kommittén ett slutligt negativt yttrande i enlighet med
artikel 5.8 i forordning nr 141/2000. Kommittén ansag att Ukrain uppfyllde kriteri-
erna i artikel 3.1 a i forordning nr 141/2000 men att sokanden inte enligt artikel 3.1 b
i forordningen hade pavisat att Ukrain medf6rde stor nytta for de personer som li-
der av det aktuella tillstindet med beaktande av redan befintliga tillfredsstillande
behandlingsmetoder. Kommittén stod séledes fast vid sitt negativa yttrande av den
31 maj 2007 och rekommenderade att Ukrain skulle nekas klassificeringen sérlake-
medel f6r behandling av bukspottkortelcancer.
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I beslut av den 4 december 2007 (nedan kallat det angripna beslutet), som sokanden
delgavs den 5 december 2007, avslog kommissionen sokandens ansokan om att f&

Ukrain klassificerat som sérlakemedel for behandling av bukspottkortelcancer i enlig-
het med rekommendationen i EMA:s yttrande av den 10 oktober 2007.

Forfarandet och parternas yrkanden

Sokanden har vickt forevarande talan genom ansékan som inkom till forstainstans-
rittens kansli den 6 februari 2008.

P4 grundval av referentens rapport beslutade tribunalen (femte avdelningen) att in-
leda det muntliga forfarandet.

Parterna utvecklade sin talan och svarade pa tribunalens fragor vid forhandlingen den
28 april 2010.

Sokanden har yrkat att tribunalen ska

— ogiltigforklara det angripna beslutet,
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— 4aldgga kommissionen att anyo préva sokandens ansokan av den 6 februari 2007
med beaktande av tribunalens bedémning, och

— forplikta kommissionen att ersétta rattegangskostnaderna.

18 Kommissionen har yrkat att tribunalen ska

— ogilla talan, och

— forplikta s6kanden att ersitta rattegangskostnaderna.

Rittslig bedomning

Yrkandet att kommissionen ska dldggas att dnyo prova sékandens ansékan av den
6 februari 2007 med beaktande av tribunalens bedomning

19 Eftersom gemenskapsdomstolarna inom ramen for sin behorighet att ogiltigforklara
en rattsakt inte har ritt att rikta forelagganden till gemenskapens institutioner, kan
saddana yrkanden inte tas upp till sakprévning.
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Yrkandet om ogiltigforklaring

Sokanden har aberopat tre ogiltighetsgrunder till stod for sin talan. Som forsta grund
har sokanden gjort gillande att kommissionen har asidosatt artikel 3.1 i forordning
nr 141/2000. Genom den andra grunden har sokanden péstatt att en av de experter
som anlitades av kommittén inte var kompetent och opartisk. Den tredje grunden
avser att det angripna beslutet ar behéftat med uppenbart oriktiga bedomningar.

Den forsta grunden: Asidosittande av artikel 3.1 i forordning nr 141/2000

— Parternas argument

Sokanden har anfort att kommissionen har asidosatt artikel 3.1 i forordning
nr 141/2000 som innehaller kriterierna for att fa ett lakemedel klassificerat som
sarlaikemedel.

Sokanden har for det forsta gjort gillande att kommissionen i praktiken grundade
sin slutsats att Ukrain inte medfor stor nytta for personer med bukspottkortelcan-
cer framfor befintliga godkdnda behandlingsmetoder pa ett kriterium i artikel 8.3 ¢ i
férordning nr 141/2000, namligen det avseende klinisk 6verldgsenhet. Sokanden har
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papekat att detta kriterium endast é&r tillimpligt ndr sponsorer av sirlikemedel an-
soker om godkédnnande for forséljning av ett sdrlaikemedel. Sokanden anser att det
var tillrackligt for foretaget att pavisa Ukrains stora nytta, och inte att det ar kliniskt
overlagset, for att fa detta likemedel klassificerat som sérldkemedel.

Sokanden har i synnerhet hivdat att kriterierna i artikel 3.1 b i férordning nr 141/2000,
inklusive kriteriet avseende stor nytta, var uppfyllda och att Ukrain siledes borde ha
klassificerats som sérldkemedel. Sokanden har ndmligen papekat dels att Ukrain avser
att behandla en sillsynt sjukdom, ndmligen cancer i bukspottkorteln, dels att lake-
medlet i sig medfor stor nytta genom att det endast dr toxiskt for cancerceller och
inte for friska celler, att det 6kar livslaingden for personer med bukspottkortelcancer
och utgor sista utvigen for patienter for vilka godkdnda behandlingar medfor for stor
toxisk verkan.

Sokanden har till stod for dessa 6verviaganden papekat att foretaget ingav flera pre-
kliniska och fyra kliniska studier (Zemskovs studie fran ar 2002, Gansauges studie
fran ar 2002, Aschhoffs studie fran ar 2003 och Gansauges studie frén &r 2007) till
kommittén i samband med ansokan om klassificering som sérlakemedel, tillsam-
mans med den motivering som sékanden framstillde i september 2007 till stod for
sitt 6verklagande i juni 2007 och i samband med de synpunkter som sdkanden fram-
forde till EMA vid ett mote i oktober 2007. Dessa olika studier har bidragit till att
klargora detaljerna avseende Ukrains verkningsmekanism, och man kan av dessa dra
slutsatsen att det inte finns ndgon annan substans med lika férdelaktiga egenskaper
for behandlingen av cancer.

Sokanden har i detta avseende tillbakavisat en studie (Panzer-studien fran ar 2000) i
vilken slutsatsen drogs att Ukrain &ven var toxiskt for friska celler. Sokanden har dels
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gjort gillande att upphovsménnen till ndmnda studie inte har gett nagra forklaringar
till de uppenbara motsdgelserna mellan denna och de tidigare studierna. Vidare har
sOkanden hdvdat att det inte finns nagon senare studie som bekréftar denna slutsats.

Sokanden har vidare papekat att den kliniska "pilotstudie” som finansierades med
medel fran ett tyskt universitet, det vill sdga Gansauge-studien fran ar 2007, mojlig-
gjorde att visa att Ukrain, i friga om cancer i bukspottkorteln, inte bara ar effektivt
in vitro, utan att det dven har visentliga kliniska fordelar nir det géller effektivitet
och tolerans jamfort med traditionella behandlingar. Ukrain forlédnger i kombination
med ett redan godként likemedel, Gemcitabine, patienternas livstid med i genom-
snitt 120 dagar.

Sokanden har tillagt att Ukrain har tilldelats klassificeringen sarldkemedel for buk-
spottkortelcancer i Forenta staterna och i Australien p& grundval av samma hand-
lingar som de som ingetts till kommissionen och att upphovsmannen till Ukrain no-
minerades till Nobelpriset ar 2005 och det alternativa Nobelpriset ar 2007.

Sokanden har slutligen papekat att det inte har genomf6rts nagra direkt jamférande
kliniska studier mellan Ukrain och andra likemedel som anvinds f6r behandlingen
av bukspottkortelcancer men att féretaget har grundat sig pa indirekta jamforelser
mellan kombinationen Gemcitabine/Ukrain och kombinationen Gemcitabine/Erlo-
tinib. Sokanden har angett att 6verlevnadsstatistiken ar klart hogre i den forstndmnda
kombinationen. De fyra kliniska studierna har pavisat en mycket hogre 6verlevnad i
fall dar Ukrain administreras separat eller i kombination med Gemcitabine dn vid en
separat administrering av sistndimnda likemedel. S6kanden har dérav dragit slutsat-
sen att dessa provisoriska uppgifter pavisade Ukrains forhojda kliniska effektivitet.
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Sokanden har for det andra gjort en anmérkning avseende den omstidndigheten att
kommissionen tillimpade for langtgédende krav med hénsyn till bevisningen av la-
kemedlets stora nytta. Sokanden har gjort géllande att de krav som kommittén till-
lampade avseende de kliniska studierna i fas II som s6kanden lade fram i sjdlva verket
motsvarade nivan pa de beviskrav som normalt tillimpas i fraga om kliniska studier
i fas III, vilka anvinds inom ramen for gemenskapsforfarandet for godkdannande for
forsaljning av sdrlikemedel. Kommittén behandlade med andra ord "pilotstudierna”
som genomforts avseende Ukrain som om de vore studier i fas III. Sokanden har har-
vid understrukit att de fragor som experterna N. och K., vilka anlitades inom ramen
for overklagandeforfarandet, hade att besvara endast kunde stillas inom ramen for
ett gemenskapsforfarande for godkdnnande for forsiljning.

Sokanden har for det tredje framstillt en anmérkning att principen om likabehand-
ling har &sidosatts. Sokanden anser att kommittén stdllde hogre krav pa sékanden
nér det géller vilka kriterier som skulle vara uppfyllda samt i fraga om de studier och
handlingar som skulle framstéllas for att fa Ukrain klassificerat som sirlikemedel, 4n
de som stillts for sponsorer av andra medicinska behandlingar sdsom chiméra anti-
kroppar mot mesotheliom och Nimuzuteb. Enligt sokanden har sponsorerna av dessa
behandlingar beviljats ett "godkdnnande som sérldkemedel” utan att det stéllts krav
pa lika ingdende studier som kommissionen kravt i fraiga om Ukrain.

Sokanden har saledes gjort gillande att kommissionen tog hdnsyn till irrelevanta fak-
torer. Sokanden anser ndmligen att det angripna beslutet snarare utgor ett “mark-
nadspolitiskt” beslut én ett beslut grundat pé faststéllda kriterier. Sokanden har f6lj-
aktligen klandrat kommissionen for att ha asidosatt det huvudsakliga andamalet med
forordning nr 141/2000, vilket &r att fraimja utvecklingen av behandlingar av séllsynta
tillstand.

Kommissionen har tillbakavisat sokandens argument och yrkat att talan inte ska bifal-
las pa denna grund.
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— Tribunalens bedémning

Tribunalen noterar inledningsvis att sérlakemedelsproceduren involverar tva olika
faser. Den forsta fasen avser klassificeringen av ett lakemedel som sirldkemedel. Den
andra fasen avser godkdnnandet for forséljning av lakemedlet som klassificerats som
sarlikemedel och den ensamrétt pa marknaden som foljer dérav.

Vad giller forfarandet for klassificering som sérlakemedel foreskrivs det i artikel 3
i forordning nr 141/2000 vilka kriterier som lakemedlet maste uppfylla for att klas-
sificeras som sirlikemedel. Likemedlets sponsor maste bland annat pavisa att det
inte finns nagon tillfredsstillande metod som godkénts inom gemenskapen for att
diagnostisera, forebygga eller behandla det tillstdnd som omfattas av likemedlet for
vilket ansokan om klassificering som sirlikemedel ingetts. Om en sddan metod finns
har lagstiftaren emellertid foreskrivit en mojlighet att klassificera varje potentiellt 13-
kemedel som édr avsett att behandla samma tillstand som sarlakemedel under forut-
sattning att dess sponsor pavisar att det aktuella likemedlet kommer att vara till stor
nytta for patienter som lider av detta tillstand.

Det ska erinras om att med stor nytta avses enligt forordning nr 847/2000 "en kliniskt
relevant fordel eller ett betydande bidrag till hidlso- och sjukvarden”.

Vad giller den andra fasen av proceduren, det vill sidga forfarandet for godkédnnande
for forséljning av sdrlakemedlet, kan denna inledas forst efter det att likemedlet i
fraga har klassificerats som sdrlikemedel.
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I forevarande fall fattades det angripna beslutet under den forsta fasen av procedu-
ren, det vill sdga under forfarandet for klassificering av Ukrain som sérlakemedel.
Det ér ostridigt i malet att det redan fanns godkénda likemedel f6r behandling av
karcinom i bukspottkorteln pa marknaden och att det sdledes ankom pa sokanden
att visa att foretagets lakemedel skulle medfora stor nytta for patienter som lider av
denna sjukdom.

Tribunalen konstaterar i detta avseende att den stora nytta som har aberopats av
sokanden foljer av att Ukrain endast paverkar cancercellerna och ddrmed inte har
nagon toxisk inverkan pa friska celler, att det 6kar livslangden for patienter med buk-
spottkortelcancer och att det utgor den sista utvdgen for patienter som inte lingre
klarar av de toxiska verkningarna av andra likemedel.

Tribunalen ska mot bakgrund av ovanstadende overviganden undersoka de fyra an-
mérkningarna som framstillts inom ramen for grunden att artikel 3.1 i forordning
nr 141/2000 har asidosatts.

Sokanden har som forsta anmérkning i huvudsak gjort géllande att det inte krévs
nagon jamforande analys mellan det lidkemedel som omfattas av ansékan om klas-
sificering som sirlakemedel och befintliga behandlingsmetoder for att pavisa ett like-
medels stora nytta, utan att den stora nyttan ska pavisas i forhéllande till likemedlets
inneboende gynnsamma egenskaper. S6kanden har vidare understrukit att Ukrain
har just sédana inneboende gynnsamma egenskaper och siledes medfor stor nytta.

Det framgar tydligt av artikel 3.1 i forordning nr 141/2000 samt av definitionen av
“stor nytta” i artikel 3.2 i forordning nr 847/2000 att sadan nytta endast méste pavisas
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i det speciella fallet diar det redan finns en godkénd tillfredsstédllande metod for att
diagnostisera, forebygga eller behandla det aktuella tillstdndet.

Med tillampning av artikel 3.1 a forsta stycket och 3.1 b i férordning nr 141/2000
maste namligen en sponsor av ett likemedel for vilket en ans6kan om klassificering
som sdrlakemedel har ldimnats in, pavisa att lakemedlet &r avsett for att diagnostisera,
forebygga eller behandla ett séllsynt tillstand och att det inte redan finns nagon till-
fredsstéillande metod som godkénts for att diagnostisera, forebygga eller behandla det
aktuella tillstadndet. Ddremot dr en sponsor av ett potentiellt likemedel som é&r avsett
for att behandla ett sallsynt tillstdnd for vilket det redan finns en sadan godkénd till-
fredsstéillande metod for diagnos, forebyggande eller behandling, inte enbart skyldig
att med tillimpning av samma artikel 3.1 a forsta stycket pavisa att det aktuella lake-
medlet &r avsett for att diagnostisera, forebygga eller behandla ett séllsynt tillstdnd,
utan dven med tillimpning av artikel 3.1 b visa att det potentiella lakemedlet kommer
att vara till stor nytta for patienter som lider av nimnda tillstand.

Kriteriet stor nytta ska saledes faststillas inom ramen for en jamforande analys med
en behandling eller ett likemedel som redan finns och som har godkénts. En "kliniskt
relevant fordel” och ett "betydande bidrag till hélso- och sjukvarden” som innebér att
ett potentiellt sirldkemedel ska anses medfora "stor nytta” kan ndmligen endast fast-
stéllas genom en jamforelse med redan godkianda behandlingar.

Denna tolkning bekriftas av kommissionens meddelande angéende forordning
nr 141/2000 (se punkt 5 ovan), i vilket det anges att ”[d]en s6kande maste vid klas-
sificeringen pavisa den stora nyttan jamfort med redan godkidnda likemedel eller
metoder”.
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Det framgar av det angripna beslutet och i synnerhet av kommitténs yttrande som
ar bifogat beslutet och ingdr som en del av detta, att Ukrain nekades klassificeringen
sarlikemedel av det skilet att lakemedlets stora nytta jaimfort med godkdnda behand-
lingsmetoder for bukspottkortelcancer inte hade pavisats. Kommissionen gjorde sa-
ledes en riktig bedémning utifran ett jimfoérande perspektiv av Ukrain och befintliga
lakemedel och drog dérvid slutsatsen att det inte hade pavisats att forstnamnda med-
forde storre nytta dn sistndmnda.

Eftersom den stora nyttan, sdsom redovisats ovan, ska pévisas inom ramen for en
jamforande analys med en metod eller ett lakemedel som redan finns och har god-
kénts, dsidosatte kommissionen inte artikel 3.1 b i forordning nr 141/2000 nér den
fann att det ankom pa sokanden att pavisa att Ukrain medférde stor nytta jamfort
med i unionen redan godkidnda likemedel och att bevis for en sddan fordel foljaktli-
gen inte kunde forebringas genom att uteslutande redogora for de inneboende gynn-
samma egenskaperna hos Ukrain utan att jaimféra dessa med de inneboende gynn-
samma egenskaperna hos godkidnda metoder.

Sokandens pastdende att kommissionen borde ha begrénsat sin bedémning avseende
Ukrain till fragan huruvida detta likemedel i sig innebar en kliniskt relevant férdel
eller ett betydande bidrag till hilso- och sjukvérden, utan att géra nagon jamforelse
med redan befintliga och godkidnda behandlingsmetoder, kan foljaktligen inte godtas.
Sokanden kan inte heller vinna framgang med sitt &beropande att kommissionen, av
den enda omsténdigheten att den bedémde lakemedlets stora nytta inom ramen for
en jamforande analys mellan Ukrain och redan godkinda likemedel, tillimpade kri-
teriet avseende klinisk dverlagsenhet i artikel 8.3 i férordning nr 141/2000.

Sokanden har genom sin andra anmérkning gjort gillande att kommissionen tillam-
pade for langtgdende krav med hénsyn till bevisningen av likemedlets stora nytta,
eftersom de motsvarade kraven som normalt sett tillimpas enligt artikel 8.3 i for-
ordning nr 141/2000 for att pavisa det relevanta likemedlets kliniska 6verlagsenhet.
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Sokanden anser i synnerhet att de krav som kommissionen tillimpade avseende de
kliniska studierna i fas II motsvarade nivin péd de beviskrav som normalt tillimpas
for kliniska studier i fas III, vilka anvénds inom ramen for gemenskapsférfarandet for
godkdnnande for forsiljning av sérlaikemedel. Sokanden har harvid understrukit att
de fragor som experterna N. och K., vilka anlitades inom ramen for 6verklagandefor-
farandet, hade att besvara, endast kunde stéllas inom ramen for ett gemenskapsforfa-
rande for godkdannande for forséljning.

Denna anmirkning kan inte godtas. Det ska ndmligen erinras om att, liksom angetts
i kommissionens meddelande enligt férordning nr 141/2000 (se punkt 5 ovan), ef-
tersom de kliniska erfarenheterna av det potentiella likemedlet som avses med en
ansokan om klassificering som sérlikemedel kan vara begrinsade eller obefintliga,
kommer beddmningen av om likemedlet kan forvintas vara till stor nytta sannolikt
att baseras pa den sokandes antaganden, som maste stodjas av tillgdangliga uppgifter
fran denne.

En ans6kan om Kklassificering kan saledes grunda sig pa provisoriska uppgifter fran
prekliniska studier, det vill séga studier pa celler och/eller djur och inte pa méanniskor,
eller, ndr sddana finns tillgédngliga, pa uppgifter fran kliniska studier, det vill sdga stu-
dier som har utférts pA minniskor. Aven om prekliniska studier i form av en prognos
kan ge intressant information om ett potentiellt likemedels stora nytta jamfort med
andra godkdnda substanser, ar kliniska studier dannu battre lampade for detta. Sddana
studier genomfors namligen in vivo och utgor saledes basta tdnkbara informations-
kélla. Om det i en klinisk studie dras slutsatsen att ett likemedel inte medfor stor
nytta, kan denna a priori inte ifrigaséttas genom en preklinisk studie in vitro. Det ar
emellertid mojligt att forestilla sig fall ddr det foreligger tvivel avseende huruvida en
klinisk studie &r rimlig till f6ljd av att den &r forknippad med metodproblem. Lake-
medlets egenskaper ifragasitts inte definitivt genom sadana studier. Det ar séledes
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fullt mojligt att i en sadan situation hénvisa till prekliniska studier for att bedoma
huruvida det aktuella lakemedlet eventuellt medfor stor nytta.

I forevarande mal grundade sékanden sin ans6kan om klassificering av Ukrain som
sdrlakemedel pé fyra kliniska studier och andra uppgifter sasom prekliniska studier.

Vad for det forsta avser de kliniska studierna hédnvisas det i det angripna beslutet till
atskilliga metodproblem som medforde att dessa studier inte kunde tilldelas tillracklig
vetenskaplig trovirdighet. Med anledning av ndmnda metodproblem begérde kom-
mittén att sokanden skulle limna in de kompletta protokollen fran studierna i original
for att eventuellt undanrdja tvivlen avseende de sistndimnda. Sékanden kunde inte
skaffa fram dessa handlingar, och EMA kunde inte erhalla dem trots anmodan dérom
till studiernas upphovsmén. EMA yttrade sig séledes pa grundval av de tillgingliga
handlingar som ingetts till kommittén.

Tribunalen kan i detta avseende inte godta sdokandens argument att kommissionen
stillde samma krav avseende de kliniska studierna i fas II som normalt krivs avseende
sadana studier i fas III. Kommissionen padpekade namligen att tva pastatt sSlumpmas-
sigt utforda studier uppvisade atskilliga problem med hénsyn till att de var obalanse-
rade, att det saknades kompletta protokoll och fullstindiga resultat vilket forhindrade
en objektiv utviardering av dessa studier, att de tva andra studierna ocksa gav upphov
till flera metodproblem, att den genomsnittliga 6verlevnadstid som redovisades i de
fyra rapporterna varierade fran 8,1 till 33,8 manader och att sddana skillnader kun-
de bero pa anforda metodfel snarare dn pa effekterna av behandlingen med Ukrain.
Kommissionen &skadliggjorde pa detta sitt endast oklarheterna i de metoder som
anvénts for studierna i fas II. S6kanden har siledes inte styrkt att de krav som kom-
mittén tillimpade avseende de kliniska studierna i fas II som sdkanden lagt fram,
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i sjalva verket motsvarade nivan pa de beviskrav som normalt tillimpas i fraiga om
kliniska studier i fas III.

Eftersom kommissionen fann att de fyra kliniska studierna som lagts fram av sokan-
den inte kunde utgora bevis for att Ukrain medfor stor nytta for patienter med buk-
spottkortelcancer da det forelag tvivel avseende deras vetenskapliga trovirdighet, ska
tribunalen for det andra underséka huruvida kommissionen borde ha beaktat andra
uppgifter som s6kanden har &beropat och vilka skulle kunna pavisa en sddan nytta.

Sokanden har inledningsvis hédnvisat till en rad prekliniska studier av vilka det fram-
gar att det inte finns ndgon annan produkt d4n Ukrain med lika fordelaktiga egenska-
per for behandlingen av cancer. Kommissionen har emellertid med ritta, och utan att
detta pé allvar har bestritts av sokanden, papekat att dessa studier avser andra sjukdo-
mar dn bukspottkortelcancer. Liksom kommissionen har understrukit har sékanden
inte lagt fram négra uppgifter som visar att resultaten av dessa studier ar tillimpliga
aven i fraga om bukspottkortelcancer. S6kanden har inte heller framstéllt nagra ar-
gument som kan vederldgga skilen i det angripna beslutet enligt vilka de prekliniska
studierna i avsaknad av en jaimforelse med befintliga behandlingsmetoder inte var
tillrackliga for att pavisa att Ukrain skulle medfora stor nytta.

Tribunalen konstaterar dérefter att sokanden inte har styrkt att kommissionens Gver-
vdganden avseende Ukrains cytotoxicitet &r uppenbart oriktiga. Det framgar namli-
gen dels av det angripna beslutet (se sidorna 40 och 41 i bilagan) att kommissionens
slutsats drogs pa grundval av en vetenskaplig studie (Panzer-studien fran ar 2000) i
vilken Ukrains selektiva cytotoxicitet ifragasitts, dels synes den omstidndigheten att
sokanden har hivdat att denna studie ar oforenlig med andra vetenskapliga studier,
inklusive Panzer-studien fran &ar 1998, knappast medfora att kommissionens resone-
mang ska anses sakna grund. Detta visar snarare att det rdder vetenskaplig osékerhet i
fragan. Kommissionen kan foljaktligen inte kritiseras for att ha tagit hansyn till denna
vetenskapliga osdkerhet. Om man godtog s6kandens resonemang skulle det vidare
innebdra att tribunalen méste jamfora den vetenskapliga trovirdigheten av var och
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en av de studier som parterna dberopat, vilket gar utanfor ramen for dess kontroll pé
detta omrade.

Den omstiandigheten att Ukrain har erhallit klassificeringen sarlikemedel i Forenta
staterna och i Australien utgor inte heller tillracklig anledning for att ifragasatta kom-
missionens slutsatser avseende avsaknaden av stor nytta. Det dr ndmligen endast Eu-
ropeiska unionens bestimmelser avseende klassificeringskriterierna for sarldkemedel
som dr relevanta. Den omstdndigheten att Ukrain uppfyller klassificeringskriterierna
for siarlikemedel i andra lander saknar saledes betydelse i detta avseende.

Slutligen kan sdkanden inte med framgéng dberopa den omstdndigheten att Ukrains
upphovsman nominerades till Nobelpriset ar 2005 och till det alternativa Nobelpriset
ar 2007 for att ifragasitta riktigheten av det angripna beslutet. Kommissionen har
ndmligen inte pa nagot sitt ifragasatt Ukrains upphovsmans vetenskapliga kompe-
tens, utan har identifierat ett antal vetenskapliga metodproblem som har gett upp-
hov till tvivel avseende troviardigheten av de medicinska slutsatserna i de kliniska
studierna.

Sokanden har som tredje anmarkning gjort gillande att principen om likabehandling
har asidosatts. Sokanden har kritiserat kommissionen for att vid utviarderingen av
Ukrain ha tillimpat andra bedomningskriterier 4n de som tillimpats for sponsorer
av andra medicinska behandlingar sdsom Nimuzuteb och chiméra antikroppar mot
mesoteliom, och har gjort gillande att kraven som uppstilldes fér ndimnda sponsorer
for att erhélla klassificeringen sérlakemedel var lagre.

Sokanden har dessutom hévdat att foretaget har diskriminerats av den anledningen
att kommissionen beaktade irrelevanta uppgifter som inte krévts inom ramen for
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forfarandet for klassificeringen av annan medicinsk behandling som sarlikemedel.
Sokanden har gjort géllande att det angripna beslutet snarare utgor ett "marknadspo-
litiskt” beslut &n ett beslut grundat pé faststéllda kriterier. Kommissionen har havdat
att detta argument framstélldes forst i repliken och att det, i enlighet med artikel 48.2
i tribunalens réttegangsregler, inte kan tas upp till sakprévning.

Tribunalen kan inte godta s6kandens anmérkning att likabehandlingsprincipen har
asidosatts. For det forsta 4r namligen de kriterier som kommissionen hénvisade till,
sdsom framgar ovan, korrekta. For det andra kan s6kanden, é&ven om det antogs att
felaktiga kriterier hade tillimpats inom ramen for forfarandet for klassificering av
andra likemedel som sérldkemedel, inte med giltig verkan dberopa denna omstin-
dighet. Likabehandlingsprincipen ska ndmligen tillimpas mot bakgrund av réittssé-
kerhetsprincipen, enligt vilken ingen till sin egen forman kan &dberopa en rattsstridig
atgird som gynnat nagon annan (se, for ett liknande resonemang, forstainstansrét-
tens dom av den 14 maj 1998 i mal T-327/94, SCA Holding mot kommissionen,
REG 1998, s. 11-1373, punkt 160, av den 27 februari 2002 i mél T-106/00, Streamserve
mot harmoniseringsbyrdn (STREAMSERVE), REG 2002, s. II-723, punkt 67, och av
den 20 mars 2002 i mal T-23/99, LR AF 1998 mot kommissionen, REG 2002, s. II-
1705, punkt 367).

Tribunalen underkinner vidare sokandens anméarkning att kommissionen beaktade
irrelevanta uppgifter som inte kravts inom ramen for forfarandet for klassificering av
annan medicinsk behandling som sirlikemedel, utan att det &r n6dvindigt att prova
huruvida denna anmérkning kan tas upp till sakprévning.

Sokanden har ndmligen inte pa nagot sitt visat vilket annat kriterium utéver kriteriet
stor nytta som kommissionen tillimpade och har inte lagt fram néagra uppgifter som
talar for att kommissionen skulle fora en politik som gynnar vissa lakemedelsforetag
pa bekostnad av andra. Det framgar tvirtom av det angripna beslutet att kommissio-
nen endast agerade i enlighet med artikel 3.1 i férordning nr 141/2000 nér den krévde
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bevis for att Ukrain skulle medfora stor nytta. Kravet pa stor nytta hérror foljaktligen
inte fran ndgon "marknadspolitik’, utan ér snarare ett kriterium som foljer av gillande
lagstiftning.

Mot bakgrund av det ovan anforda kan talan inte bifallas pd den grunden att arti-
kel 3.1 i férordning nr 141/2000 har asidosatts.

Den andra grunden: Professor H. W.:s bristande kompetens och opartiskhet

— Parternas argument

Sokanden har for det forsta havdat att professor H. W., som anlitades av kommit-
tén som expert i forfarandet for klassificering av Ukrain som sirlikemedel, saknade
kompetens att yttra sig avseende nidmnda ldkemedel da han inte &r expert i onkologi.

Sokanden har for det andra gjort gillande att professor H. W. redan hade avgett ett
negativt yttrande avseende Ukrain i samband med tva forfaranden som involverade
detta likemedel i Osterrike och att hans veteskapliga objektivitet i férhallande till
lakemedlet ddrmed kan ifragasittas.
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Sokanden har anfort flera argument som syftar till att visa att professor H. W. inte var
opartisk. Sokanden har for det forsta hdvdat att han inte kénde till nya analysresultat
som framgick av nyligen genomforda studier.

Sokanden har for det andra papekat att professor H. W. varken beaktade eller under-
rattade kommissionen om att behandling med Ukrain underléttar en operation for att
avldgsna en cancertumdr, att vissa publikationer som han grundade sig pa var mot-
sagelsefulla vad giller Ukrains pastadda toxicitet och att likemedlet utgér den enda
behandling av bukspottkoértelcancer som kan administreras intramuskulart utan att
leda till nekros i vavnaden.

For det tredje har sokanden angett att foretaget lade fram studier i fas I, det vill sdga
sa kallade pilotstudier vilkas syfte var att kontrollera huruvida Ukrains effektiva verk-
ningar in vitro pa mycket resistenta cancerceller fran bukspottkorteln dven kunde
faststillas kliniskt. S6kanden har kritiserat professorerna H. W., N. och K. f6r att ha
behandlat dessa "pilotstudier” som studier i fas III, vilka normalt sett genomférs forst
nér en ansdkan om godkdnnande for forsiljning av ett lakemedel som klassificerats
som sérldkemedel har lamnats in.

Sokanden har papekat att kliniska studier inte utgér nagot noédvéndigt villkor (con-
ditio sine qua non) for att ett likemedel ska kunna klassificeras som sirlikemedel.
Enligt sokanden baserade sig kommittén néstan uteslutande pa dessa studier och pa
den kritik som kommittén ansag kunde utformas mot dessa for att motivera sitt ne-
gativa yttrande.

Sokanden har vidare anmaérkt att professor H. W.:s kritik avseende de fyra klinis-
ka studier som sokanden lade fram néstan ordagrant motsvarar den kritik som han
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framforde i ssmband med sitt tidigare expertutldtande for det Osterrikiska hilsovards-
ministeriet. Att denna kritik saknar relevans illustreras enligt sokanden i synnerhet
av tva diskutabla kommentarer som gjordes avseende Gansauge-studien fran ar 2002.

Sokanden anser ocksa att kommissionens péastaende att professor H. W.:s rost "inte
beaktades i beslutet” ér irrelevant. Sékanden har ndmligen gjort géllande att det var
professor H. W. som valde ut de handlingar som beaktades och att varken de experter
som uttalade sig inom ramen for 6verklagandeforfarandet eller kommissionen anam-
made ndgon annan bedémning dn professor H. W.:s bedémning avseende Ukrain.

Kommissionen har tillbakavisat sokandens argument och anser att talan inte kan bi-
fallas savitt avser denna grund.

— Tribunalens bedomning

Tribunalen erinrar inledningsvis om att det foreskrivs i artikel 4.3 i férordning
nr 141/2000 att kommitténs ledamoter far lata sig bitrddas av experter.

Det ska vidare understrykas att kommissionen, inom ett sa avancerat vetenskapligt
omrade som sirlikemedelsomréidet, i de flesta fall sanktionerar kommitténs yttrande,
eftersom kommissionen inte har tillgang till andra tillrackliga informationskallor pé
det berorda omradet. Det dr f6r 6vrigt av denna anledning som gemenskapslagstifta-
ren har forutsatt att beslut som avviker fran kommitténs yttranden utgor undantags-
fall. T artikel 5.8 i forordning nr 141/2000 foreskrivs ndmligen att ”"[o]m forslaget till
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beslut i undantagsfall avviker frain kommitténs yttrande skall beslutet fattas i enlighet
med det forfarande som faststills i artikel 73 i forordning ... nr 2309/93”".

Mot denna bakgrund ska det for det forsta papekas att kommittén endast kan utféra
sin uppgift om den bestar av personer som har den nddvindiga vetenskapliga sakkun-
skapen pé de olika omraden som berors eller om kommitténs ledamoter radgor med
experter som besitter sddan kunskap (se, for ett liknande resonemang och analogt,
domstolens dom av den 21 november 1991 i mal C-269/90, Technische Universitit
Miinchen, REG 1991, s. I-5469; svensk specialutgava, volym 11, s. I-453, punkt 22).

Tribunalen pépekar for det andra att forfarandet for klassificering av sérlakemedel
ar ett administrativt forfarande som involverar komplicerade vetenskapliga utvirde-
ringar avseende vilka kommissionen har ett stort utrymme for skonsmaéssig bedom-
ning. Foljaktligen dr kravet pa iakttagande av de skyddsregler som gemenskapens
rattsordning innehéller for administrativa forfaranden, inklusive skyldigheten att
omsorgsfullt och opartiskt prova alla omsténdigheter som ér relevanta i det aktuella
fallet, av sdrskild betydelse i forevarande mal. En sddan skyldighet kan inte anses ha
uppfyllts pa ett tillfredsstéllande sdtt om kommitténs yttrande, vilket kommissionen
baserade sig pa, avlagts av partiska experter.

Det dr mot bakgrund av dessa 6verviganden som tribunalen ska préva sokandens
anmarkningar.

Vad f6r det forsta giller anmérkningen att professor H. W., som ér expert i farmakolo-
gi, inte dr kompetent att yttra sig pd omradet, ska det papekas att sokanden huvudsak-
ligen grundat sig pa den omsténdigheten att professor H. W. inte dr tumorspecialist,
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eftersom han inte dr onkolog. Denna anmérkning gar i huvudsak ut pa att hdvda att
endast en onkolog skulle ha varit behorig att avge ett vetenskapligt relevant utlatande
avseende Ukrain och att kommissionen, genom att inte anlita en specialist i onkologi,
saledes gjorde en uppenbart oriktig bedomning.

Tribunalen anser emellertid att kommissionen, varken vad giller det generella valet
att anlita en expert i farmakologi eller det specifika valet att anlita professor H. W,
gjorde ndgon uppenbart oriktig bedémning.

Kommitténs beslut att soka rad av en specialist i farmakologi i syfte att bedoma hu-
ruvida Ukrain medfor stor nytta for patienter med cancer i bukspottkorteln forefaller
legitimt. En farmakolog studerar ndmligen mekanismerna for hur en aktiv substans
och organismen i vilken den utvecklas interagerar for att dédrefter kunna anvéinda
dessa resultat for terapeutiska andamal. En specialist i farmakologi framstar i denna
egenskap som en ldmplig expert for att gora ett vetenskapligt relevant utlatande avse-
ende ett potentiellt likemedels verkningar pa organismen.

Vidare kan det inte rimligen bestridas att professor H. W. besitter stor sakkunskap
i farmakologi. Det 4r ndmligen ostridigt mellan parterna att han finns upptagen pé
listan 6ver europeiska experter, att han under flera ar har varit direktor for det far-
makologiska institutet vid ett osterrikiskt universitet och att han mellan aren 1997
och 2000 var ledamot av kommittén for farmaceutiska specialiteter, det vill siga nu-
varande kommittén f6r humanlédkemedel, vid EMA.
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Vidare har professor H. W. redan anlitats som expert inom ramen for tvé tidigare for-
faranden avseende Ukrain i Osterrike. Han kan av denna anledning rimligtvis antas
ha desto mer dokumenterade kunskaper avseende det potentiella lakemedlet i fraga.

Den omstidndigheten att kommittén valde att anlita professor H. W. forefaller foljakt-
ligen motiverad med anledning av hans kvalifikationer som erkénd specialist i farma-
kologi och hans redan férviarvade kunskaper avseende Ukrain.

Hirav foljer att sokandens anmérkning att professor H. W. saknade kompetens att
avge ett utlitande avseende Ukrain inte kan godtas.

Tribunalen ska for det andra undersoka anmérkningen som avser att professor H. W.
inte var opartisk.

For det forsta bor det understrykas att ndr gemenskapsinstitutionerna har ett stort
utrymme for skonsméssig bedémning det enligt fast rattspraxis dr sarskilt viktigt att
de iakttar de garantier som gemenskapens réttsordning ger i de administrativa férfa-
randena. Dessa garantier innebér bland annat att den behoériga institutionen ar skyl-
dig att omsorgsfullt och opartiskt prova alla omstiandigheter som é&r relevanta i det
aktuella fallet (se, for ett liknande resonemang, domstolens dom i det ovan i punkt 76
nidmnda mélet Technische Universitit Miinchen, punkt 14, och av den 18 juli 2007
i méal C-326/05 P, Industrias Quimicas del Vallés mot kommissionen, REG 2007,
s. 1-6557, punkt 77, samt forstainstansriattens dom av den 18 september 1995 i
mal T-167/94, Nolle mot radet och kommissionen, REG 1995, s. I1I-2589, punkt 73).
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Det ska vidare erinras om att kravet pa gemenskapsinstitutionernas opartiskhet ut-
stricker sig till de experter som anlitas. I synnerhet maste en expert som anlitats for
att avge ett utlatande avseende verkningarna av ett potentiellt lakemedel utova sitt
uppdrag fullstindigt opartiskt (se, for ett liknande resonemang och analogt, forsta-
instansrittens dom av den 11 september 2002 i mal T-70/99, Alpharma mot radet,
REG 2002, s. I1-3495, punkterna 172, 183 och 211).

I artikel 10.1 i arbetsordningen for kommittén foreskrivs i detta avseende att kom-
mittén och de arbetsgrupper som kommittén uppréttar kan anlita experter som finns
upptagna i forteckningen 6ver europeiska experter for att bitrada dem i vetenskapliga
eller tekniska fragor. Enligt artikel 11.2 och 11.3 i arbetsordningen far medlemmarna
i kommittén och i arbetsgrupperna, liksom experterna, inte ha négra direkta intres-
sen inom likemedelsbranschen som skulle kunna paverka deras opartiska stillning
och oberoende, och de maste vid borjan av varje méte redovisa for varje intresse som
skulle kunna anses inverka menligt pa deras oberoende nér det géller de fragor som
stir pa dagordningen.

Tribunalen konstaterar att professor H. W. pa heder och samvete forklarat att han
inte har nagra direkta eller indirekta intressen inom likemedelsbranschen. S6kanden
har inte ifragasatt denna forklaring. Experten ska saledes antas ha foljt kraven i artik-
larna 10 och 11 i arbetsordningen pé att ldmna uppgifter och har inte konfronterats
med nagon intressekonflikt som kan ifragasitta hans opartiskhet.

Sokanden kan for det andra inte vinna framgéng med argumentet att den omstin-
digheten att experten H. W. redan hade lamnat ett expertutlaitande inom ramen for
tvd forfaranden avseende Ukrain i sig innebdr att han, utan att dsidositta kravet pa
opartiskhet, i denna egenskap inte kunde medverka i det administrativa forfarande
som ledde till att det angripna beslutet fattades.
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Det enda krav som foreskrivs i arbetsordningen for kommittén som, om det inte foljs,
skulle ha kunnat ifragasitta professor H. W.:s opartiskhet, &r ndmligen att det inte
far foreligga nagon som helst intressekonflikt med likemedelsbranschen. Liksom har
angetts i punkt 90 ovan har det inte ifrdgasatts att nimnda expert inte hade nagra
intressen som kunde strida mot &ndamélet med hans expertuppdrag.

Kravet pa opartiskhet innebér inte ett rittsligt hinder for att anlita en expert inom
ramen for forfarandet for klassificering av ett lakemedel som sérldkemedel enbart av
den anledningen att experten redan har uttalat sig avseende samma likemedel inom
ramen for ett annat nationellt forfarande i en av unionens medlemsstater.

Sokanden har for det tredje, utan framgéng, sokt ifragasitta professor H. W.:s opar-
tiskhet med hénvisning till en rad omsténdigheter.

Om det sdsom sokanden har hdvdat antogs att professor H. W.:s kommentarer néstan
ordagrant motsvarade dem i de tidigare expertutlaitandena som han avgav for det
osterrikiska hélsovardsministeriet, styrker detta inte att professor H. W. var partisk.
Det skulle kunna innebédra att han ansag att detta var den enda méjliga vetenskapliga
slutsatsen vad géller Ukrain.

Till skillnad fran vad s6kanden har gjort géllande forbisag denna expert inte heller nir
han avgav sitt utlitande de nyligen genomforda studier som s6kanden lagt fram. Det
framgar namligen av bilagan till det angripna beslutet att professor H. W. beaktade
de studier av Aschhoff fran &r 2003 och av Gansauge fran ar 2007 som genomfor-
des efter de expertutlatanden inom ramen for de tva administrativa nationella foérfa-
randena avseende Ukrain som professor H. W. avgett pa uppdrag av det dsterrikiska
hélsovardsministeriet.
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Vidare kan sokanden inte heller vinna framgang med sitt argument att professor
H. W.:s opartiskhet kan ifrdgasittas pa grund av att han medvetet endast beakta-
de negativa publikationer avseende Ukrain. Aven om det antas att professor H. W.
inte betonade de positiva publikationerna avseende Ukrain, férebringade han inte
desto mindre tillrackligt manga negativa uppgifter pa grundval av vilka det rimligen
kunde utformas ett vetenskapligt sett objektivt negativt yttrande avseende fragan om
Ukrains stora nytta.

Vad dérefter giller argumentet att professor H. W., samt professorerna N. och K,
behandlade kliniska studier i fas II som studier i fas III, kan detta inte godtas. Sdsom
angetts i punkt 53 ovan askadliggjorde kommissionen endast oklarheterna i de meto-
der som anvénts for studierna i fas II.

Det ska slutligen papekas, i motsats till vad s6kanden latit forsta, att positiva uppgif-
ter fran vissa studier, sdsom fenomenet att “inkapsla en tumor’, inte har undanhal-
lits, utan kommittén underréttades faktiskt om dessa. Kommittéledamoéterna avgav
saledes ett negativt yttrande med kinnedom om samtliga s6kandens synpunkter och
forklaringar.

Sokanden har f6ljaktligen inte visat att professor H. W.:s utlatande baserades pa andra
an rent vetenskapliga grunder.

Av det ovan anforda foljer att talan inte kan bifallas pa den grunden att professor
H. W. saknade kompetens och inte var opartisk.
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Den tredje grunden: Huruvida kommissionen gjorde uppenbart oriktiga bedomningar

— Parternas argument

Sokanden har gjort géllande att kommitténs yttrande &r felaktigt.

Sokanden har for det forsta understrukit att Ukrains verkningsmekanism skiljer sig
fran godkédnda lakemedel och att detta utgor skél nog for att klassificera Ukrain som
sarlikemedel. Sokanden anser ndmligen att Ukrain har en selektiv verkan, eftersom
lakemedlet inte skadar friska celler och dédrmed inte paverkar patienternas livskvali-
tet. Sokanden har gjort gillande att den intramuskuldra administreringen av Ukrain, i
motsats till traditionella behandlingar, inte leder till nekros i vivnaden. S6kanden har
vidare hévdat att Ukrain férlanger patienternas livstid och har sarskilt understrukit att
Ukrain i kombination med Gemcitabine okar patienternas livslingd med 120 dagar.

Sokanden har gjort géllande att foretaget redogjorde for de intressanta resultaten fran
administreringen av Ukrain till patienter i ansokan om att fa detta likemedel klas-
sificerat som sérlikemedel och att dessa understoddes av fyra kliniska studier samt
av mycket lovande prekliniska studier. Vad giller de kliniska studierna har sékanden
understrukit att det framgér av dessa att indirekta jamforelser mellan kombinationen
Gemcitabine/Ukrain, 4 ena sidan, och kombinationen Gemcitabine/Erlotinib, 4 an-
dra sidan, har gjort det mojligt att visa Ukrains forhojda effektivitet. Vad géller de pre-
kliniska studierna har sokanden anfort att &ven om det ofta foreligger en skillnad mel-
lan goda prekliniska resultat och nedslaende kliniska resultat pa det farmakologiska
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omradet, var detta inte fallet avseende Ukrain. Sokanden anser darfor att dessa fak-
torer skulle ha mojliggjort for foretaget att fa Ukrain klassificerat som sarlikemedel.

Sokanden har hérvid, och i andra hand, tillbakavisat de metodproblem som anforts
av kommittén, av experten H. W. samt av experterna N. och K. i deras svar pa kom-
mitténs fragor.

Vad giller Zemskov-studien fran &r 2002 har sokanden bestritt att den inte innehéller
nagon redogorelse for vilka statistiska metoder som anvints och har gjort gillande att
det i studien hénvisades till Kaplan-Meier-dverlevnadskurvorna och anvéndningen
av ett "log rank”-test. I friga om Aschhoff-studien fran ar 2003 har s6kanden hév-
dat att det av den tydligt framgar att 28 patienter rekryterades mellan augusti 1997
och december 2003, att 21 av dessa patienter inte reagerade pa Gemcitabine och att
7 hade vigrat kemoterapi samt att man dérav kan dra slutsatsen att minst 21 av de 28
patienterna redan var i ett framskridet skede och hade uttomt samtliga behandlings-
alternativ. Sokanden har vad géller de tva ovanndmnda studierna tillagt att det laga
antalet patienter berodde pé att de tva kliniker som omfattades av studierna inte var
specialiserade pa behandlingen av bukspottkortelcancer.

Vad giller Gansauge-studien fran ar 2002 har s6kanden havdat att de kriterier som
anvindes i denna studie f6r utvirderingen av i vilket stadium i sjukdomen patienterna
befann sig ("staging”) var internationellt erkdnda av Union for International Cancer
Control (UICC) och att de séledes klart framgick.

Nir det géller Gansauge-studien fran ar 2007 har s6kanden anfort att denna publika-
tion inneholl kompletterande uppgifter om férdelarna med den adjuvansbehandling
varigenom Gemcitabine och Ukrain kombineras samt avseende den betydliga for-
langning av 6verlevnadstiden som foljer dérav.
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Sokanden anser sammanfattningsvis att de expertutlitanden som utarbetades pé
uppdrag av kommittén inte var objektiva. Sokanden har i detta avseende pépekat att
vissa vetenskapliga publikationer som sokanden lade fram tolkades felaktigt och rent
av ignorerades. Sokanden har hivdat att pastaendet att "bristfilliga metoder” kan ha
péverkat analysresultaten till férdel for Ukrain &r oriktigt och saknar grund.

Kommissionen anser att talan inte kan bifallas pa forevarande grund.

— Tribunalens bedémning

Tribunalen erinrar inledningsvis om att kommissionen har ett stort utrymme for
skonsméssig bedomning pa omraden dér den har att géra komplicerade tekniska och/
eller vetenskapliga utvirderingar. Gemenskapsdomstolarna ska vid sin domstolsprov-
ning kontrollera att forfarandereglerna har iakttagits, att de faktiska omstédndighe-
ter som kommissionen har konstaterat dr materiellt riktiga, att det inte gjorts nagon
uppenbart oriktig beddmning av dessa omsténdigheter och att det inte féorekommit
maktmissbruk (domen i det ovan i punkt 87 ndmnda malet Industrias Quimicas del
Vallés mot kommissionen, punkt 76, samt forstainstansriattens dom av den 26 no-
vember 2002 i de forenade malen T-74/00, T-76/00, T-83/00-T-85/00, T-132/00,
T-137/00 och T-141/00, Artegodan m.fl. mot kommissionen, REG 2002, s. I1-4945,
punkt 201, och av den 3 september 2009 i mal T-326/07, Cheminova m.fl. mot kom-
missionen, REG 2009, s. I1-2685, punkt 107).

Det ska vidare understrykas att det férfarande som har instiftats genom artikel 5 i
forordning nr 141/2000 kdnnetecknas av den avgorande betydelse som tillmits
kommitténs objektiva och grundliga vetenskapliga utviardering av verkningarna av
de potentiella likemedlen i fraga. Eftersom kommissionen inte &r i stdnd att sjalv
gora vetenskapliga bedomningar avseende ett likemedels effektivitet eller skadlig-
het inom ramen for forfarandet f6r ansokan om att fa ett likemedel klassificerat som
sarlaikemedel, har den obligatoriska radgivningen fran kommittén till syfte att forse
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kommissionen med de uppgifter som behévs for den vetenskapliga bedomningen, sa
att kommissionen ska kunna fatta vl underbyggda beslut om vilka atgérder som ska
vidtas for att sikerstélla en hog skyddsniva for folkhélsan (se analogt domen i de ovan
i punkt 111 ndmnda forenade malen Artegodan m.fl. mot kommissionen, punkt 198).
Aven om kommitténs yttrande inte dr bindande fér kommissionen har det saledes en
avgorande betydelse. Liksom har papekats ovan i punkt 75, foljer det av artikel 5.8
i forordning nr 141/2000 att beslut som avviker fran kommitténs yttranden utgér
undantagsfall.

Slutligen framgér det av artikel 1 i det angripna beslutet att Ukrain nekades klas-
sificeringen sérlakemedel for indikationen "Behandling av bukspottkortelcancer” av
de skél som angetts i kommitténs rapport, vilken ar bifogad ndimnda beslut. Det ska
saledes konstateras att kommissionen i forevarande fall inte avvek fran kommitténs
yttrande utan tvirtom sanktionerade slutsatserna i detta.

Tribunalen anser foljaktligen att fragan huruvida det skett en uppenbart oriktig be-
domning ska provas mot bakgrund av samtliga 6vervdganden i det angripna beslutet,
inklusive de som det hédnvisas till i beslutet, vilket inkluderar bilagan, och som séledes
utgor en del av det angripna beslutet.

Provningen av huruvida det skett en uppenbart oriktig bedéomning innefattar for
det forsta en uppriakning av de vésentliga aspekterna i det angripna beslutet. I de
fyra forsta delarna av bilagan till det angripna beslutet redogjorde kommissionen
for att sokanden hade sokt pavisa Ukrains terapeutiska egenskaper pa grundval av
fyra kliniska studier: Zemskov-studien fran ar 2002, Gansauge-studien fran ar 2002,
Aschhoff-studien fran ar 2003 och Gansauge-studien fran ar 2007. Kommissionen
angav emellertid att dessa fyra studier fran vilka de kliniska uppgifterna avseende
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bukspottkortelcancer hiarror var behiftade med metodproblem och praktiska pro-
blem som i hog grad péverkade deras nytta for utvirderingen av slutsatsernas medi-
cinska trovirdighet och, i synnerhet, forekomsten av stor nytta.

ne Kommissionen anforde i detta avseende att de fyra ovanndmnda studierna hade ge-
nomforts pa totalt 190 patienter med bukspottkortelcancer och att det angetts i stu-
dierna att 6verlevnadsstatistiken for patienter som behandlats med Ukrain paverkats
visentligt. Kommissionen angav emellertid att tva av de pastatt slumpmassigt utférda
studierna visade pa atskilliga problem i det avseendet att de var obalanserade, vilket
vasentligen forsvarade mojligheten att klart tolka resultaten, och att avsaknaden av
kompletta protokoll och fullstindiga resultat forhindrade en objektiv utvardering av
dessa. Kommissionen preciserade i detta avseende att EMA utan framgang vid flera
tillfillen hade anmodat sokanden att lamna in dessa studier. Kommissionen ansig
dven att de tvd andra studierna uppvisade ett flertal metodproblem. Kommissionen
konstaterade att den genomsnittliga 6verlevnadstid som redovisats i de fyra rappor-
terna varierade mellan 8,1 och 33,8 manader. Kommissionen papekade att sokanden
hade medgett dessa skillnader och hanfort dem till "skillnader i fradga om populatio-
ner och dosering” Kommissionen ansag & sin sida att dessa skillnader kunde bero pa
anférda metodfel snarare dn pa verkningarna av behandlingen. Kommissionen un-
derstrok vidare att det i en nyligen genomférd oberoende analys (Ernst och Schmidt,
2005) avseende Ukrains potentiella verkan inom onkologi, som publicerats i en tid-
skrift och som varit foremal f6r en expertgranskning, dragits slutsatsen att kvaliteten
pa metodiken i de flesta studierna avseende Ukrain var medelmattig, att flera forsok
var svartolkade pa grund av andra problem, att atskilliga férbehall utgjorde hinder f6r
att dra en positiv slutsats och att det var nédvindigt att genomfora en stringent och
oberoende studie.

117 Kommissionen fann att tillgénglig dokumentation inte innefattade nagon oberoende
studie av detta slag och understrok hérvid att andra forskare som sokt studera Ukrain
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i ett kliniskt fas II-forsok for att faststélla dess andamalsenlighet pa ett flertal cancer-
former uppgett att de inte kunnat erhalla likemedlet (Farrugia och Slevin, 2000).

Kommissionen ansag vidare att den pastatt stora nyttan jamfort med tillgéngliga be-
handlingsmetoder, sarskilt jamfort med godkidnda likemedel for behandling av sam-
ma tillstdnd (Gemcitabine och Erlotinib), inte fann tillrackligt stod i tillgéngliga bevis
med hénsyn till de motségelsefulla prekliniska resultaten, till metodproblemen och
till den brist pa reproducerbarhet som signalerats i speciallitteraturen.

Med anledning av att trovirdigheten av de offentliggjorda uppgifterna var tvivelak-
tig angav kommissionen att den hade anmodat sdkanden att limna in de kompletta
protokollen fran studierna i original och rapporterna fran studierna for att kunna
bedoma de uppgifter som limnats avseende grunderna f6r den anférda stora nyttan.
Kommissionen konstaterade att sokanden inte hade kunnat ldgga fram dessa hand-
lingar och hade motiverat detta med att de fyra kliniska studier som lag till grund
for den stora nyttan tillhorde de forskare som genomfort studierna. Kommissionen
preciserade att EMA hade kontaktat de fyra upphovsménnen till de kliniska studi-
erna i friga och anmodat dem att lamna information avseende anvéinda metoder och
resultat. Kommissionen angav att den information som ldmnats av doktor Gansauge
inte inneholl nagra nya omstandigheter och att ingen information lamnats vad géllde
Zemskov-studien.

Kommissionen angav slutligen att sokanden med ritta hade understrukit att det inte
var obligatoriskt att limna in dessa uppgifter under forfarandet for klassificering som
sarlikemedel, men att pastdendet om stor nytta var svart att godta enbart p& grundval
av uppgifter som publicerats i speciallitteraturen, med hénsyn till de ménga metod-
problem som det hédnvisades till i dessa artiklar.
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121 [ den femte delen i bilagan till det angripna beslutet papekade kommissionen att s6-
kanden i enlighet med artikel 5.7 i forordning nr 141/2000 den 6 september 2007 hade
lamnat in en utforlig motivering till stod for 6verklagandet av den 25 juni 2007 mot
kommitténs negativa yttrande av den 31 maj 2007. Kommissionen erinrade dérefter
att tva experter, professorerna K. och N., hade anlitats inom ramen for 6verklagan-
deforfarandet med uppdrag att besvara tre fragor. Den forsta fragan avsag huruvida
experterna var ense med kommittén om att tillgdngliga bevis var otillrdckliga for att
pavisa Ukrains stora nytta. Den andra fragan avsag huruvida experterna delade kom-
mitténs uppfattning att de fyra studier som aberopats av sokanden var behéftade med
metodproblem. Den tredje fragan avsag huruvida den utforliga motiveringen klarlade
de problem som patalats inom ramen for det forsta yttrandet.

122 I bilagan anges att experterna besvarade de tva forsta fragorna jakande. Vad giller
den tredje fragan fann experterna att sékanden inte hade limnat nagra klarlagganden
avseende de problem som patalats inom ramen for det forsta yttrandet.

123 Kommissionen redogjorde dérefter i bilagan for de uttommande kommentarerna pa
sOkandens argument och ddrmed for skilen till att det inte hade pavisats foreligga
nagon stor nytta.

124 Det dr mot bakgrund av alla dessa uppgifter i det angripna beslutet och i bilagan, som
utgor en integrerad del dérav, som tribunalen ska avgora huruvida s6kandens argu-
ment pavisar att det gjorts uppenbart oriktiga bedémningar.
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For det forsta ska tribunalen prova sokandens argument avseende Ukrains egenska-
per. S6kanden har havdat att Ukrain, till skillnad fran redan godkénda likemedel for
behandling av bukspottkortelcancer, har en selektiv verkan, eftersom likemedlet inte
bryter ned friska celler utan endast verkar pa cancercellerna, inte har nagra betydan-
de biverkningar och forldnger patienternas livstid. Det kan inte uteslutas att sédana
egenskaper vid en jamforelse med egenskaperna for godkénda lakemedel kan vara till
stor nytta i den mening som avses i artikel 3.1 b i forordning nr 141/2000 for personer
med cancer i bukspottkorteln. Det ska emellertid konstateras att det i forevarande fall
ar sjilva den vetenskapliga metodiken i studierna som dessa pastdenden vilar pa som
har ifragasatts.

Tribunalen ska dérfor undersoka huruvida experternas och kommissionens kritik av-
seende de olika studierna som s6kanden aberopat till stod f6r sin ansokan kan ifraga-
sdttas genom sokandens argument.

Sokanden har for det forsta bestritt de utldtanden som gjorts av experten K. inom
ramen for 6verklagandeforfarandet, enligt vilka Zemskov-studien fran ar 2002 och
Aschhoff-studien fran &r 2003 utmairks av ett lagt antal patienter 6ver en mycket lang
tidsperiod. Sokanden har emellertid inskrdnkt sig till att papeka att det laga patient-
antalet berodde pa att de tva klinikerna som omfattades av studierna inte var speciali-
serade pa behandling av bukspottkortelcancer. En sddan forklaring kan inte pavisa att
det gjorts en uppenbart oriktig beddmning i detta avseende.

For det andra ska det avgoras huruvida, vilket sokanden har gjort géllande, de studier
som foretaget grundade sig pa inte dr forknippade med metodproblem.
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Vad allra forst giller Zemskov-studien fran ar 2002 har s6kanden bestritt att den inte
innehaller nagon redogorelse for vilka statistiska metoder som anvénts och har gjort
gillande att det i studien hénvisades till Kaplan-Meier-6verlevnadskurvorna och an-
vindningen av ett "log rank”-test. Det hdnvisas mycket riktigt till de tva ovanndmnda
statistiska metoderna i Zemskov-studien. Det ska emellertid papekas att kommissio-
nens kritik avseende avsaknaden av en statistisk metod hénfor sig till ett tidigare sta-
dium &n dessa tva metoder. Kommissionen har ndmligen med rétta funnit att for att
kunna utvirdera nimnda 6verlevnadskurvor avseende deltagarna i studien, borde in-
formation ha ldimnats om sammansittningen av gruppdeltagarna samt vilka kriterier
(alder, kon m.m.) som hade anvénts for de deltagare som ingick i de olika grupperna.
Kommissionen konstaterade dock, vilket sokanden inte har bestritt, att studien inte
inneholl ndgon information i detta hidnseende.

Vad vidare avser Gansauge-studien fran &r 2002 kan s6kanden inte vinna framgang
med sitt pastdende att de “staging”-kriterier som anvéndes i studien var erkédnda av
UICC. I likhet med vad som angetts avseende Zemskov-studien fran &r 2002, under-
strok kommissionen ndmligen att metodproblemet som konstaterats i denna studie
hanforde sig till ett tidigare stadium. Kommissionen papekade att kriterierna for del-
tagande i studien var vaga, eftersom kriterierna for utviarderingen av i vilket stadium
i sjukdomen patienterna befann sig ("staging”) inte hade preciserats innan de infor-
livades i studien och att det inte heller hade preciserats huruvida alla patienter hade
genomgatt endoskopiundersokning. Kommissionen framholl att sddan information
kunde inverka pa patientens livslingd oberoende av vilken behandling som anvénds.

Sokanden har endast angett att dessa kriterier var erkdnda av UICC utan att fram-
fora nagra argument for att bestrida pastdendet. Mot denna bakgrund konstaterar
tribunalen att kommissionen inte gjorde ndgon uppenbart oriktig beddmning nér
den fann att slutsatserna avseende Ukrain i Gansauge-studien fran &r 2002 var tvi-
velaktiga och inte kunde pévisa att Ukrain medfoérde stor nytta for patienter med
bukspottkortelcancer.
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Vad avser Aschhoft-studien fran ar 2003 angav kommissionen vidare att det var fraga
om en retrospektiv studie och att kriterierna fo6r deltagande och indelning inte fanns
angivna, varfor en “bias’, det vill sdga ett metodikfel som ger upphov till felaktiga re-
sultat, inte kunde uteslutas. Sokandens resonemang att det tydligt framgar av studien
att 28 patienter rekryterades mellan augusti 1997 och december 2003, av vilka 21 inte
reagerade pa Gemcitabine och 7 hade vigrat kemoterapi och att man dérav kunde dra
slutsatsen att minst 21 av de 28 patienterna redan var i ett framskridet skede och hade
uttomt samtliga behandlingsalternativ, riacker inte for att det ska finnas anledning
att ifragasitta de berittigade reservationer som kommissionen framstéllde avseende
denna studie.

Vad slutligen giller Gansauge-studien fran ar 2007 som avser den adjuvansbehand-
ling varigenom Gemcitabine och Ukrain kombineras, ska det papekas att kommis-
sionen anség att det inte var mojligt att utifrdn denna skilja mellan verkningarna av
Ukrain och Gemcitabine eller att faststélla huruvida behandlingen var effektiv ge-
nerellt sett. Kommissionen papekade ndmligen att det inte fanns nagon ”placebo-
grupp’, vilket normalt sett &r nédvéndigt nér det inte finns nagot godként lakemedel
for en adjuvansbehandling, och att jamforelsen darfor hade genomférts pa grundval
av historiska data. Kommissionen preciserade att alla patienter som deltagit i stu-
dien uppvisade goda resektionsmarginaler vid det kirurgiska ingreppet och darfor
utgjorde en synnerligen utvald grupp med béttre prognos. Utan att motsdga kom-
missionens péstdenden understrok sokanden endast att denna publikation innehgll
kompletterande uppgifter avseende fordelarna med den adjuvansbehandlingn som
kombinerar Gemcitabine och Ukrain och den betydliga forlangning av dverlevnads-
tiden som foljer dédrav. Dessa 6verviaganden visar inte pa nigot sitt att kommissionen
gjort en uppenbart oriktig bedomning.

Tribunalen kan for det andra inte godta s6kandens argument att Ukrains verknings-
mekanism skiljer sig frdn verkningsmekanismen for godkinda substanser och att
detta utgor skil nog for att det ska anses foreligga stor nytta. Sd&som har angetts inom
ramen for provningen av den forsta grunden, kan det inte pévisas att Ukrain medfor
stor nytta uteslutande genom att redogora for verkningsmekanismerna for detta 14-
kemedel, utan detta kriver en jamforelse av Ukrain med redan godkdnda likemedel.
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Den omstiandigheten att ett likemedels verkningsmekanism skiljer sig fran verk-
ningsmekanismerna for ett annat redan godként likemedel, medfor inte i sig att det
forsta lakemedlet ar till stor nytta for dem som lider av det tillstind som bada dessa
lakemedel ér avsedda att bekdmpa. Om resultaten av anvdndning av det forsta lake-
medlet inte skiljer sig fran de resultat som uppnatts vid anvdndningen av det andra
lakemedlet saknar det namligen betydelse att bada lakemedlen visentligen leder till
samma resultat via olika verkningsmekanismer. Det kan i ett sadant fall inte antas att
anvéndningen av det forsta lakemedlet medfor stor nytta.

Sokanden kan i friga om kommitténs yttrande vid slutférandet av 6verklagandeforfa-
randet inte heller vinna framgang med att upprepa sina 6verviganden avseende den
omstidndigheten att Ukrains egenskaper medfor att likemedlet r till stor nytta. Det
ska ndmligen understrykas att savil de experter som anlitades inom ramen for det
forsta forfarandet och i samband med 6verklagandeforfarandet som kommittéleda-
moterna konstaterade att det forekom allvarliga metodproblem i de fyra studier som
sOkanden har grundat sig pa. Det var med anledning av dessa metodproblem som
kommissionen fann att det inte var mojligt att tillskriva resultaten fran studierna ett
objektivt vetenskapligt virde. Genom att endast upprepa resultaten av dessa studier
har sokanden saledes inte pa négot sitt visat att kommissionen gjorde en uppenbart
oriktig bedémning.

I detta avseende kan tribunalen inte heller godta sokandens kritik avseende 6vervéa-
gandena i det angripna beslutet om likemedlets toxicitet. Kommissionen baserade sig
namligen pa Panzer-studien fran ar 2000 for att rikta invindningar mot den pastatt
selektiva cytotoxiciteten hos Ukrains bestandsdelar. Sasom papekats i punkt 56 ovan
omfattas en sddan problematik inom ett s komplicerat vetenskapligt omrade av
kommissionens stora utrymme for skonsmissig bedomning. Vidare innebér inte den
omstidndigheten att slutsatserna i denna studie inte har bekréftats av andra rapporter
i sig att kommissionen gjorde en uppenbart oriktig bedomning.
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137 Av dessa skil kan talan inte bifallas pa den grunden att kommissionen gjort uppen-
bart oriktiga bedémningar.

133 Eftersom sokanden har tappat malet ska talan ogillas.

Rittegangskostnader

130 Enligt artikel 87.2 i réttegadngsreglerna ska tappande part forpliktas att ersitta rét-
tegangskostnaderna, om detta har yrkats. Kommissionen har yrkat att sokanden ska
forpliktas att ersitta rattegdngskostnaderna. Eftersom sokanden har tappat mélet ska
kommissionens yrkande bifallas.

Mot denna bakgrund beslutar

TRIBUNALEN (femte avdelningen)

foljande:

1) Talan ogillas.
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2) Now Pharm AG ska ersitta rittegangskostnaderna.

Vilaras Prek Ciuca

Avkunnad vid offentligt sammantréde i Luxemburg den 9 september 2010.

Underskrifter
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