Tribunal Evropské unie
TISKOVA ZPRAVA &. 84/13
V Lucemburku dne 4. ¢ervence 2013

Rozsudek ve véci T-301/12
Tisk a informace Laboratoires CTRS v. Komise

Tribunél zruSuje rozhodnuti Komise, kterym se zamita registrace lé¢ivého pripravku
Orphacol

Registrace mize byt tomuto lé¢ivému pfipravku pro vzacna onemocnéni udélena z divodu dobre
zavedeného lé¢ebného pouZiti po dobu vice nez deseti let

Pravo Evropské unie' stanovi, Ze v8echny Zadosti o registraci humanniho légivého pfipravku musi
byt doprovazeny vysledky predklinickych zkouSek a klinického hodnoceni |éCivého pfipravku.
AvSak odchylné od vySe uvedeného se zejména v pripadé I|éCivych pFipravkd pro vzacna
onemocnéni (to znamena IéCivych pfipravkd uréenych klécbé velmi vzacnych a zavaznych
onemocnéni) uplatni zjednodudeny postup. Zadatel tak neni povinen piedlozZit vysledky
predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, pokud mize prokazat, ze ucinné latky lécivého
pfipravku maji dobfe zavedené |éCebné pouziti v Unii po dobu alespon deseti let s uznanou
ucinnosti a pfijatelnou drovni bezpecnosti. V tom pfipadé se vysledky zkouSek a hodnoceni
nahradi vhodnou literaturou.

Spole¢nost Laboratoires CTRS (Cell Therapies Research & Services) vyvinula lécivy pFipravek
Orphacaol, jehoz uginnou latkou je kyselina cholova. Tento 1é€Civy pfipravek pro vzacna onemocnéni
je uréen k lé€bé vzacnych, avdak velmi zavaznych onemocnéni jater. Tato onemocnéni mohou bez
vhodné [é€by béhem prvnich tydnu ¢i mésict po narozeni vést k umrti.

Dne 30. fijna 2009 podala spole¢nost CTRS u Evropské agentury pro 1éCivé pfFipravky (EMA)
Zadost o registraci tohoto |éCivého pfipravku.

Vybor pro humanni Iécivé pFipravky EMA (VHLP) vydal v prosinci 2010 kladné stanovisko, poté
v dubnu 2011 revidované stanovisko, které bylo znovu kladné; v obou doporudil udéleni registrace.
V Cervenci 2011 v8ak Komise predlozila stalému vyboru pro humanni IéCivé pFipravky (dale jen
,staly vybor®) navrh rozhodnuti, kterym se spole¢nosti CTRS zamita registrace IéCivého pfipravku
Orphacol. V fijnu 2011 staly vybor vydal k ndvrhu rozhodnuti Komise o zamitnuti registrace
zaporné stanovisko. V tomtéz mésici predlozila Komise navrh rozhodnuti o zamitnuti registrace
odvolacimu vyboru. V listopadu 2011 vydal odvolaci vybor k navrhu rozhodnuti Komise o zamitnuti
registrace zaporné stanovisko.

Spole¢nost CTRS podala dne 12.ledna 2012 Zzalobu k Tribunalu, kterou se domahala uréeni
necinnosti Komise spodivajici vtom, Ze protipravné nevydala konecné rozhodnuti o zZadosti
o registraci lécCivého pfipravku Orphacol, a podpurné zruSeni rozhodnuti Udajné obsazeného
v dopise ze dne 5. prosince 2011 o neudéleni registrace léCivého pfipravku spolecnosti CTRS.

! Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ze dne 31.bfezna 2004, kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich IéCivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro légivé pfipravky (EMA) (UF. vést. L 136, s.1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229), ve znéni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o IéCivych pfipravcich pro pediatrické pouziti a 0 zméné
nafizeni (EHS) &. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smé&rnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) &. 726/2004 (UF. vést. L 378,
s. 1), a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich lé&ivych pripravka (UF. vést. L 311, s. 67), ve zn&ni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES
ze dne 31. brezna 2004 (UF. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262).
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Dne 4. &ervence 2012 Tribunal Evropské unie rozhodl, Ze tato Zaloba na neginnost je nepfipustna
a ze vzhledem k tomu, ze Komise rozhodnuti o neudéleni registrace léCivého pfipravku udajné
uvedené v daném dopise ze dne 5. prosince 2011 nahradila rozhodnutim o zamitnuti registrace ze
dne 25. kvétna 2012°, o navrhu na zrugeni prvniho rozhodnuti jiz neni namisté rozhodnout.

Dne 10. ervence 2012 podala spole¢nost CTRS novou Zalobu k Tribundlu, kterou se doméahala
zruSeni rozhodnuti ze dne 25. kvétna 2012. Tribunal rozhodl o pfednostnim projednani této véci.

V rozsudku z dnesSniho dne Tribunal zrusil rozhodnuti Komise ze dne 25. kvétna 2012,
kterym se zamita registrace pro lé€ivy pripravek Orphacol.

Tribunal nejprve uvedl, Ze kyselina cholova byla pouzivana pro Ié€eni pacientll ve Francii mezi
rokem 1993 a fijnem 2007 jako nemocnicni [éCivy pFipravek vydavany na lékafsky predpis, ktery je
pfipravovan individualné podle predpisu stanovenych lékopisem a v souladu s fadnou praxi
stanovenou ve francouzské pravni upravé. Tyto léCivé pfipravky jsou tedy prfedepisovany za
prisného Iékafského dozoru ve zdravotnickém nebo farmaceutickém zafizeni. Od tohoto data jsou
tobolky kyseliny cholové ve Francii registrovany pod nazvem Orphacol. Tribunal déle konstatoval,
ze tyto nemocnicni |éCivé pFipravky mély odpovidat ,zvlastnim potfebam® ve smyslu unijniho
prava®, to znamena reagovat na individualni situace odGvodnéné Ié&ebnymi hledisky, a ze byly
nezbytné ktomu, aby uspokojily potfeby pacientid. SpoleCnost CTRS tedy nebyla povinna
poskytnout v souvislosti s zadosti o registraci |éCivého pfipravku vysledky predklinickych zkousek
a klinického hodnoceni pozadované unijnim pravem?.

Tribunal tedy odmitl argumenty Komise vychazejici z neexistence dobie zavedeného
Iééebného pouziti a rozhodl, ze spoleénost CTRS prokazala dobre zavedené 1é¢ebné pouziti
kyseliny cholové.

Tribunal dale rozhodl, ze spoleénost CTRS prokdazala, ze neni schopna poskytnout Uplné
Udaje o uc€innosti a bezpecnosti Iécivého pripravku za béznych podminek pouziti z diivodu
uréitych vyjimeénych okolnosti® ve smyslu unijniho préava.

Tribunal konstatoval, Zze Zadatel o registraci IéCivého pFipravku musi v neklinickych a klinickych
souhrnech uvést divody, pro¢ neni mozné poskytnout Uplné informace o uUc€innosti a bezpecénosti
léCivého pFipravku, a musi predlozit oddvodnéni poméru prospésnost/riziko dotyéného IéCivého
pfipravku pro vzacna onemocnéni, coz spole¢nost CTRS v projednavané véci ucinila. Spoleénost
CTRS skute¢né poskytla seznam bibliografickych odkazu, ktery se tyka studii o kyseliné cholové,
a prokazala, ze zaprvé z objektivnich a ovéfitelnych ddvodu souvisejicich s fidkym vyskytem
onemocnéni a zadruhé z divodu etické povahy nebyla schopna poskytnout Upiné Udaje. Pokud jde
o prvni divod, Tribunal konstatoval, Ze ke dni podani zadosti (tj. dne 30. Fijna 2009) onemocnélo
90 osob, z toho jich 19 bylo Ié€eno ve Francii. Pokud jde o druhy duvod, VHLP byl toho nazoru,
aniz bylo toto posouzeni zpochybnéno Komisi, Ze vzhledem k tomu, Ze ucast na klinické zkouSce
by vystavila pacienty riziku zadvazného poSkozeni jater, ¢i dokonce umrti, bylo by v rozporu se
zasadami |IékaFské etiky, aby byla provadéna kontrolovana studie kyseliny cholové.

Komise se tedy ve svém rozhodnuti nespravné domnivala, Ze udaje predlozené spolec¢nosti CTRS
mely byt Uplné aZze se tato spoleCnost vramci své zadosti zalozené na dobfe zavedeném
léCebném pouziti nemohla dovolavat existence vyjimecnych okolnosti.

Tribundl proto rozhodnuti Komise zrusil.

UPOZORNENI: Proti rozhodnuti Tribunalu Ize ve IhGité dvou mésict od jeho oznameni podat k Soudnimu
dvoru kasacéni opravny prostfedek omezujici se jen na pravni otazky.

2 Rozsudek Tribunalu ze dne 4. &ervence 2012, Laboratoires CTRS v. Komise (T-12/12).

% Provadéci rozhodnuti Komise C(2012) 3306 final, kterym se zamita registrace podle nafizeni ¢. 726/2004 pro humanni
|éCivy pfipravek ,Orphacol — kyselina cholova“.

4 VySe uvedend smérnice 2001/83/ES (Clanek 5).

° Vyse uvedena smérnice 2001/83/ES (€l. 8 odst. 3)

6 VySe uvedené nafizeni (ES) €. 726/2004 — ¢&l. 14 odst. 8.
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http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=T-12/12

UPOZORNENI: Cilem Zaloby na neplatnost je zrueni akt(i organti Unie, které jsou v rozporu s pravem Unie.
Za urcitych podminek mohou ¢&lenské staty, evropské organy ijednotlivci podat Zalobu na neplatnost
k Soudnimu dvoru nebo Tribundlu. Je-li Zaloba opodstatnéna, akt bude zruSen. PfisluSny organ je povinen
odstranit pfipadnou pravni mezeru vzniklou v dusledku zru$eni aktu.

Neoficialni dokument pro potfeby sdélovacich prostfedkd, ktery Tribunal nezavazuje.
Uplné znéni rozsudku se zverejfiuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.
Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @& (+352) 4303 5499

Obrazovy zaznam z vyhladeni rozsudku je dostupny na Europe by Satellite & 1 (+32) 2 2964106
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