VSeobecny sud Eurdpskej unie
TLACOVE KOMUNIKE ¢&. 84/13
v Luxemburgu 4. jula 2013

Rozsudok vo veci T-301/12
Tlag a informacie Laboratoires CTRS/Komisia

VsSeobecny sud zruSil rozhodnutie Komisie o zamietnuti povolenia na uvedenie lieku
Orphacol natrh

Povolenie na uvedenie na trh sa méze tomuto lieku uréenému na ojedinelé ochorenie udelit
Z dévodu osvedceného lekarskeho pouZitia dlhsieho ako desat’ rokov

Pravo Eurdpskej Unie' upravuje, Ze kazda Ziadost o povolenie na uvedenie na trh (PUT) lieku na
humanne pouzitie musi byt podloZzena vysledkami predklinickych a klinickych skiusok daného lieku.
Vynimoc¢ne sa vSak moze uplatnit’ aj zjednoduSeny postup, najma pokial ide o lieky na ojedinelé
ochorenia (t. j. uréené na lietbu velmi zriedkavych a zavaznych ochoreni). Ziadatel vtedy nie je
povinny predlozit vysledky predklinickych a klinickych skusok, ak méze preukazat, Ze ucinné latky
lieku sa osvedgili pri lekarskom pouziti v ramci Unie v priebehu minimalne desiatich rokov, ich
ucinnost je uznana a maju prijatelnu uroven bezpecnosti. V takom pripade sa vysledky skusok
nahradzaju prislusnou vedeckou literaturou.

Spolo¢nost’ Laboratoires CTRS (Cell Therapies Research & Services) vyvinula liek Orphacol, ktory
obsahuje uc¢innu latku kyselinu cholovu. Tento liek je uréeny na lieCenie zriedkavych, ale velmi
zavaznych ochoreni pe€ene. Ak sa tieto choroby nelieia vhodnym spésobom v prvych tyzdroch
alebo mesiacoch vyskytu, mézu spdsobit smrt.

Dria 30. oktobra 2009 CTRS podala na Eur6psku agentaru pre lieky (EAL) ziadost o PUT pre tento
liek.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie EAL (VLHP) vydal v decembri 2010 kladné stanovisko,
a neskoér v aprili 2011 rovnako kladné revidované stanovisko, v ktorych odporudil vydat PUT.
Komisia v8ak v jali 2011 predlozila stalemu vyboru pre lieky na humanne pouzitie (dalej len ,staly
vybor“) navrh rozhodnutia zamietajuceho vydat CTRS PUT pre liek Orphacol. V oktobri 2011 staly
vybor vydal zamietavé stanovisko k navrhu rozhodnutia Komisie o zamietnuti vydania PUT. ESte
v ten isty mesiac Komisia predlozila navrh rozhodnutia o zamietnuti vydania PUT odvolaciemu
vyboru. V novembri 2011 odvolaci vybor vydal takisto zamietavé stanovisko k navrhu rozhodnutia
Komisie o zamietnuti vydania PUT.

Dnia 12. decembra 2012 podala CTRS navrh na urCenie nec€innosti Komisie spocivajucej v tom, ze
protipravne neprijala kone¢né rozhodnutie o Ziadosti o PUT lieku Orphacol, a subsidiarne navrh na
zruSenie rozhodnutia Udajne obsiahnutého v liste Komisie z 5. decembra 2011 nevydat jej
uvedené PUT.

! Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy
spoloCenstva pri povolovani liekov na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito
liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky (U.v. EU L 136, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), zmenené
a doplnené nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie, ktorym sa meni adoplfia nariadenie (EHS) ¢&.1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) &.726/2004 (U.v.EU L 378, s.1) asmernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001 o pravnych predpisoch spolo&enstva, tykajlcich sa liekov ha humanne pouzitie (U. v. ES L 311, s. 67;
Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenena a doplnena smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004
(U. v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262).
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Drfia 4. jala 20122 V8eobecny sud Eurépskej Gnie rozhodol, Ze navrh na uréenie nedinnosti je
nepripustny a ze o navrhu na zruSenie uz nie je potrebné rozhodnut, kedze Komisia 25. maja
2012° prijala rozhodnutie o zamietnuti PUT, ktoré nahradilo rozhodnutie o zamietnuti PUT
nach&dzajluce sa udajne v liste z 5. decembra 2011.

CTRS podala 10.jula 2012 na VSeobecny sud novu zalobu, v ktorej sa domaha zru$enia
rozhodnutia z 25. maja 2012. VSeobecny sud rozhodol o prednostnom prejednani danej veci.

V dnes vyhlasenom rozsudku VsSeobecny sud zrusil rozhodnutie Komisie z 25. m4ja 2012
0 zamietnuti PUT pre liek Orphacol.

V prvom rade VSeobecny sud uvadza, ze kyselina cholova bola pouzivana vo Francuzsku na
lieCenie pacientov v obdobi medzi rokom 1993 a oktébrom 2007 ako nemocni¢ny lieCebny
pripravok vydany na zaklade lekarskeho predpisu a pripravovany individualne podfa pokynov
liekopisu v stlade so spravnym postupom uvedenym vo franclizskom pravnom poriadku. Tieto
pripravky tak boli predpisované za prisnej lekarskej kontroly v zdravotnickom alebo
farmaceutickom zariadeni. Od tohto dfia su kapsule s kyselinou cholovou vo Francizsku povolené
pod ndzvom Orphacol. Dalej V&eobecny sud konstatuje, Ze tieto nemocniéné lietebné pripravky sa
zameriavali na ,osobitné poziadavky“ v zmysle prava Unie*, teda Ze zodpovedali individualnej
situacii opodstatnenej zdravotnymi dévodmi a ze boli pre potreby pacienta nevyhnutné. CTRS tak
pri ziadosti o PUT nebola povinna predlozit vysledky predklinickych a klinickych skusok
pozadovanych pravom Unie.’

VSeobecny sud preto zamietol tvrdenie Komisie zalozené na neexistencii osvedéeného
lekarskeho pouzitia a rozhodol, ze CTRS preukazala osvedéené lekarske pouzitie kyseliny
cholove;j.

Okrem toho VSeobecny sud rozhodol, ze CTRS preukazala, ze nemohla predlozit’ apinu
dokumentéaciu o u€innosti a bezpecnosti lieku pri jeho beznom wuzivani z ddvodu
vynimoénych okolnosti® v zmysle prava Unie.

VSeobecny sud konstatoval, ze ziadatel o PUT musi v predklinickych a klinickych suhrnoch uviest
dévody, pre ktoré nie je mozné predlozit UpIné informéacie o UCinnosti a bezpecénosti lieku,
a zaroven musi poskytnut preukazanie rovnovahy medzi vyhodami a rizikom predmetného lieku na
ojedinelé ochorenia, ¢o CTRS vdanom pripade urobila. CTRS skuto¢ne predlozila zoznam
odbornej literatury tykajucej sa Studii o kyseline cholovej a preukazala, Zze nemohla predlozit
kompletné Udaje na jednej strane z objektivnych a preukazatelnych dévodov tykajucich sa
zriedkavosti daného ochorenia a na strane druhej z dévodu lekarskej etiky. V pripade prvého
tvrdenia sa konsStatovalo, Ze v ase podania Ziadosti o PUT (30. oktdbra 2009) bolo
diagnostikovanych 90 pripadov, z toho 19 pacientov bolo lieéenych vo Francuzsku. V pripade
druhého tvrdenia sa VLHP domnieval bez toho, aby Komisia toto posudenie spochybnila, ze
v rozsahu, v akom ucast na klinickych skuskach vystavuje pacientov riziku vazneho poskodenia
peCene a az smrti, bolo by s rozpore s lekarskou etikou vykonat kontrolovanu Studiu o ucinnosti
kyseliny cholovej.

Komisia sa vo svojom rozhodnuti nespravne domnievala, ze udaje predlozené CTRS mali byt
Uplné aze CTRS sa vramci ziadosti zalozenej na osvedcenom lekarskom pouziti nemohla
odvolavat na vynimo¢né okolnosti.

VSeobecny sud z tohto dévodu zrusil rozhodnutie Komisie.

% Rozsudok V&eobecného stidu zo 4. jila 2012, Laboratoires CTRS/Komisia (T-12/12).

3 Vykonavacie rozhodnutie Komisie C(2012) 3306 final z 25. maja 2012, ktorym sa v zmysle nariadenia ¢. 726/2004
zamieta PUT lieku na humanne pouZitie ,Orphacol — kyselina cholovd“ uréeného na ojedinelé ochorenia.

* Smernica 2001/83/CE, uz citovana (¢lanok 5).

®> Smernica 2001/83/CE, uz citovana (¢lanok 8 ods. 3).

® Nariadenie (ES) €. 726/2004, uz citované (¢lanok 14 ods. 8).
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UPOZORNENIE: Odvolanie proti rozhodnutiu VSeobecného sidu obmedzujice sa len na pravne otazky
mozno podat na Sudny dvor do dvoch mesiacov od jeho dorucenia.

UPOZORNENIE: Zalobou o neplatnost sa mozno domahat zru$enia aktov inétitticie Unie, ktoré su v rozpore
s pravom Unie. Za urgitych podmienok moézu &lenské $taty, eurdpske institicie a jednotlivci podat’ Zalobu
o neplatnost na Sudny dvor alebo na V§eobecny sud. Ak je zaloba dévodna, akt sa zrusi. Dotknuta institacia
je povinna vykonat napravu, pokial ide o pripadni pravnu medzeru, ktora vznikla v désledku zruseného

aktu.
Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavédzuje VSeobecny sud.
UplIné znenie rozsudku sa uverejriuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlésenia rozsudku.
Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499
Obrazovy zaznam z vyhlasenia rozsudku je k dispozicii na ,Europe by Satellite” & (+32) 2 2964106
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