Az Eurépai Unio Torvéenyszéke
84/13. sz. SAJTOKOZLEMENY
Luxembourg, 2013. jdlius 4.

A T-301/12. sz. Giigyben hozott itélet
Sajto és Tajékoztatas Laboratoires CTRS kontra Bizottsag

A Torvényszék megsemmisiti az Orphacol forgalombahozatali engedélyének
megadasat megtagado bizottsagi hatarozatot

A forgalombahozatali engedély megadhatd e ritka betegségek gydgyszerének, tekintve, hogy az
tébb mint tiz éve jol megalapozott gydgyaszati alkalmazassal rendelkezik

Az uniés jog' el6irja, hogy minden emberi felhasznalasra szant gyogyszer forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmet a gyogyszer preklinikai és a Klinikai vizsgalatanak kell kisérnie.
Mindazonaltal ettdl eltéréen egy egyszerisitett eljaras alkalmazand6 tdbbek kozott a ritka
betegségek gyogyszerei (tehat a nagyon ritka és sulyos betegségek kezelésére szant
gyogyszerek) esetén. Ekképpen a kérelmezdnek nem kell benyujtania a preklinikai és a klinikai
vizsgalatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyogyszer hatéanyagai legalabb tiz
éve jol megalapozott gyégyaszati alkalmazassal rendelkeznek az Uniéban, tovabba e hatéanyagok
elismert hatdsossaggal és elfogadhaté biztonsagossaggal rendelkeznek. Ebben az esetben e
vizsgalati eredményeket megfeleld tudomanyos szakirodalommal kell helyettesiteni.

A Laboratoires CTRS (Cell Therapies Research & Services) tarsasag kifejlesztette az Orphacol
nevl gyogyszert, amely hatéanyagként kolsavat tartalmaz. E ritka betegségek gyogyszere ritka,
amde nagyon sulyos majbetegségek kezelésére szolgal. Ezek a betegségek halalt okozhatnak,
amennyiben az élet els6 heteiben vagy hdonapjaiban nem kezelik megfeleléen.

2009. oktober 30-an a CTRS e gyogyszer forgalombahozatali engedélye irant kérelmet nyujtott be
az Eurépai Gyégyszeriigynokséghez.

Az Eurdpai Gyogyszerigynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsdga
2010 decemberében kedvezd véleményt adott, majd 2011 4prilisdban egy felllvizsgalt, szintén
kedvez6 véleményt bocsatott ki, és javasolta, hogy adjanak forgalombahozatali engedélyt a
gyogyszerre. Ugyanakkor 2011 juliusdban a Bizottsdg hatarozattervezetet terjesztett az emberi
felhasznélasra szant gyogyszerekkel foglalkozé allandd bizottsdg (a tovébbiakban: allando
bizottsag) elé, amelyben a CTRS esetében megtagadta az Orphacol gyogyszerre vonatkozé
forgalombahozatali engedély megadasat. 2011 oktdberében az éallandd bizottsag kedvezétlen
véleményt bocsatott ki a Bizottsag engedélyt megtagadd hatarozattervezete tekintetében.
Ugyanebben a hénapban a Bizottsag benyuijtotta a fellebbezési bizottsagnak a forgalombahozatali
engedélyt megtagadd hatarozattervezetet. 2011 novemberében a fellebbezési bizottsag is
kedvezétlen véleményt bocsatott ki a Bizottsag forgalombahozatali engedélyt megtagadé
hatarozattervezetével szemben.

LA gyermekgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrdl, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a
2001/20/EK iranyelv, a 2001/83/EK iranyelv és a 726/2004/EK rendelet médositasardl sz6l6, 2006. december 12-i
1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (HL L 378., 1. 0.) moédositott, az emberi, illetve allatgyégyaszati
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és felligyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozasardl
és az Eurdpai Gyogyszerlgynokség létrehozasarol sz6l6, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurépai parlamenti és tanacsi
rendelet (HL L 136., 1. o.; magyar nyelvi kulénkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 229. 0.) és a 2004. mércius 31-i 2004/27/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelvvel (HL L 136., 34. o.; magyar nyelvi kilonkiadas 13. kotet, 34. fejezet, 262. 0.)
modositott, az emberi felhasznélasra szant gyogyszerek kézosségi kédexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK
eurépai parlamenti és tanacsi iranyelv (HL L 311., 67.0.; magyar nyelvi klldnkiadas 13. fejezet, 27. kotet, 69. o.;
helyesbités: HL 2006. L 235., 24. 0.).
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2012. januar 12-én a CTRS Kkeresetet terjesztett el6 a Torvényszéknél a Bizottsdg azon
mulasztasanak megallapitdsa iranti kérelemmel, hogy az jogellenesen nem hozott hatarozatot az
Orphacol gyogyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelemrél, masodlagosan az allitdlag a
Bizottsdg 2011. december 5-i levelében foglalt azon hatdrozat megsemmisitése irant, amely
szerint nem adja meg a felperesnek az emlitett forgalombahozatali engedélyt.

2012. jalius 4-én” az Eurdpai Unio Torvényszéke gy hatarozott, hogy ez az intézményi mulasztas
megallapitdsa iranti kérelem elfogadhatatlan, és mivel egy 2012. majus 25-i bizottségi
forgalombahozatali engedélyt megtagadé hatarozat® a forgalombahozatali engedély
megtagadasara vonatkozo, allitlag a 2011. december 5-i levélben taladlhaté hatéarozat helyébe
lépett, mar nem szikséges hatarozni a felperes Altal elGterjesztett megsemmisités iranti
kérelemrdl.

2012. julius 10-én a CTRS ismételten a Torvényszékhez fordult a 2012. méjus 25-i hatarozat
megsemmisitése irant. A Torvényszék ugy hatarozott, hogy az ugy elbiralasa els6bbséget élvez.

E napon hozott itéletével a Toérvényszék megsemmisiti a 2012. méajus 25-i, az Orphacol
gyégyszer forgalombahozatali engedélye iranti kérelmet megtagadd bizottsagi hatarozatot.

A Torvényszék mindenekelbtt kifejti, hogy Franciaorszagban 1993 és 2007 oktobere kdzott orvosi
rendelvényre kiadott, a gydgyszerkdnyv javallatai szerint és a francia szabalyozasban szereplé
megfelelé gyakorlattal 6sszhangban egyedi modon készitett korhazi készitményekként hasznéltak
kélsavat a betegek kezelésére. Tehat szigoru orvosi ellenérzés mellett kerliinek felirasra az
egészségugyi vagy gyogyszerészeti létesitményen belll. Ezen id6pont 6ta a kdlsav kapszulak
Orphacol néven engedélyezve vannak Franciaorszagban.* A Torvényszék ezt kdvetden
megallapitja, hogy ezek a koérhazi készitmények az unids jog® értelmében vett kiilénds sziikséglet”
kielégitésére irAnyultak, azaz orvosi megfontolasok alapjan indokolt egyéni helyzetekre, és hogy
azok szikségesek voltak a betegek szikségleteinek kielégitéséhez. A CTRS-nek a
forgalombahozatali engedély iranti kérelem eléterjesztésekor tehat nem kellett az uniés jog® altal
megkovetelt, preklinikai és klinikai vizsgalatok eredményeit benyuijtania.

Kovetkezésképpen a Torvényszék elutasitja a Bizottsagnak a jél megalapozott gydgyaszati
alkalmazas hianyan alapulé érveit, és ugy itéli, hogy a CTRS bizonyitotta, hogy a kélsav
hasznélata j6| megalapozott gyégyaszati alkalmazassal rendelkezik.

Ezenfelll a Torvényszék ugy itéli meg, hogy a CTRS bizonyitotta, hogy nem képes teljes
korii adatokat szolgaltatni a gyogyszer normdl felhasznélasi feltételek melletti
hatékonysagrél és artalmatlansagardl, bizonyos, az unidés jog értelmében vett kivételes
koérilmények’ miatt.

A Torvényszék megallapitja, hogy a forgalombahozatali engedély kérelmezdjének nem klinikai és
klinikai 6sszefoglalbkban meg kell adnia azon okokat, amiért a gyégyszer hatékonysagaval és
biztonsagaval kapcsolatos teljes kor( informacié ismertetése nem lehetséges, és indokolast kell
adnia a széban forgd ritka betegség gyogyszerének haszon/kockazati mérlegérél, amit a CTRS
meg is tett. Ez utébbi ténylegesen benyujtott egy szakirodalmi hivatkozaslistat a kolsavval
kapcsolatban végzett kutatdsok vonatkozasaban és kimutatta, hogy nem képes teljes korl
adatokat szolgaltatni, egyrészt a betegség ritkasagaval Osszefliggd, objektiv és igazolhatd
okokbol, masrészt orvosi etikai megfontolasokbdl. Az elsd indokot illetéen ugyanis megallapitasra
kertlt, hogy a forgalombahozatali engedély iranti kérelem benyujtdsanak idépontjaban (2009.
oktéber 30.) csupan 90 beteg volt érintett, akik kdzil 19-et Franciaorszagban kezeltek. A masodik

ZA Torvényszék T-12/12. sz., Laboratoires CTRS kontra Bizottsag Gigyben 2012. jalius 4-én hozott itélete.

® Az ,Orphacol — Kdélsav” nev(i, emberi felhasznalasra szant gyogyszerre vonatkozé forgalombahozatali engedélynek a
726/2004 rendelet alapjan valé megadasat megtagadd C(2012) 3306 végleges bizottsagi végrehajtasi hatarozat.

* A code de la santé publique (francia kozegészségugyi torvénykonyv) L. 5121-12. cikke alapjan (,név szerint megjelolt
beteg szamara, kiildnleges hasznalatra” adjak ki).

> A fent hivatkozott 2001/83/EK iranyelv 5. cikke.

® A fent hivatkozott 2001/83/EK iranyelv 8. cikkének (3) bekezdése.

" A fent hivatkozott 726/2004/EK rendelet 14. cikkének (8) bekezdése.

WWW.curia.europa.eu



http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=T-12/12

okot illetéen az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak az volt az allaspontja —
anélkul, hogy ezt a Bizottsag kétségbe vonta volna —, hogy ha valamely klinikai vizsgalatban val6
részvétel sulyos majkarosodas, vagy akar a halal kockazatanak tenné ki a betegeket, akkor az
orvosi etika elveivel ellentétes volna a kolsav hatékonysagara vonatkozé ellenérzott kutatast
végezni.

Tehat a Bizottsag hatarozatdban tévesen Aallapitotta meg, hogy a CTRS altal elbterjesztett
adatoknak teljes korlieknek kellett volna lennilk, tovabba hogy a CTRS a j6l megalapozott
gybégyaszati alkalmazason alapulé kérelmében nem hivatkozhatott a kivételes kortlmények
fennéllaséara.

Kovetkezésképpen a Torvényszék a Bizottsag hatarozatat megsemmisiti.

EMLEKEZTETO: A Toérvényszék hatarozata ellen annak kdzlésétdl szamitott két honapon beliil kizardlag
jogkérdésekre vonatkoz6 fellebbezést lehet benydjtani a Birésaghoz.

EMLEKEZTETO: A megsemmisités iranti kereset az uniés intézmények uniés joggal ellentétes jogi
aktusainak megsemmisitésére iranyul. Bizonyos feltételek mellett a tagallamok, az eurdpai intézmények és a
maganszemélyek indithatnak megsemmisités iranti keresetet a Birésag és a Torvényszék el6tt. Amennyiben
a kereset megalapozott, a jogi aktus megsemmisitésre keril. Az érintett intézménynek a jogi aktus
megsemmisitése miatt esetleg kialakult joghézagot orvosolnia kell.

A sajté részére készitett nem hivatalos kiadvany, amely nem kéti a Torvényszéket.
A kihirdetés napjan az itélet teljes szévege megtalalhaté a CURIA honlapon

Sajtéfelelds: Lehoczki Balazs @ (+352) 4303 5499
Az itélet kihirdetésekor készitett képfelvételek elérhetbk: ,,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106
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