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A BIROSAG ITELETE (nyolcadik tanacs)

2024. oktéber 4.*

»Fellebbezés — 141/2000/EK rendelet — Ritka betegségek gyogyszerei — 3. és 8. cikk — A
»jelentds kedvez6 hatds« fogalma — A »klinikailag nagyobb hatasossag« fogalma — 847/2000/EK
rendelet — 3. cikk — Az emberi felhasznaldsra szant Tobramycin VVB gydgyszerre vonatkozé
forgalombahozatali engedély — A tobramicin hatéanyagot tartalmazé6 Tobi Podhaler gy6gyszer
piaci kizaro6lagossaganak idGszaka — E piaci kizardlagossagtol valo eltérés”

A C-237/22. P. sz. iigyben,

a Mylan IRE Healthcare Ltd (székhelye: Dublin [Irorszag], képviselik kezdetben: L. Bidaine és
I. Vernimme, késébb: L. Bidaine Q. Decléve és 1. Vernimme avocats)

fellebbezdnek

az Eurdpai Unié Birdsaga alapokminydnak 56. cikke alapjan 2022. 4prilis 4-én benyujtott
fellebbezése targyaban,

a tobbi fél az eljarasban:

az Eurdpai Bizottsag (képviselik kezdetben: K. Mifsud-Bonnici és Sipos A., késébb: E. Mathieu,
K. Mifsud-Bonnici, Sipos A. és A. Spina, meghatalmazotti minéségben)

alperes az els6foku eljarasban,
tamogatjak:

az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) (képviselik kezdetben: S. Marino, S. Drosos és
C. Schultheiss, késébb: S. Marino és S. Drosos, végiil: S. Drosos, meghatalmazotti minéségben)

beavatkoz6 fél a fellebbezési eljarasban,

a VVB UAB (székhelye: Kaunas [Litvania], képviselik: V. Horcajuelo Rivera, E. Rivas Alba és
C. Yanez Caiias abogados, M. Martens és B. Mourisse advocaten)

beavatkoz6 fél az els6foku eljarasban,

A BIROSAG (nyolcadik tanacs),

* Az eljrés nyelve: angol.
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tagjai: N. Picarra tandcselnok, K. Jirimée a harmadik tandcs elndke, a nyolcadik tanacs birdjaként
eljarva (el6add), és M. Gavalec biro,

fétanacsnok: N. Emiliou,

hivatalvezet6: A. Lamote tanacsos,

tekintettel az irdsbeli szakaszra és a 2023. szeptember 20-i targyalasra,

a f6tandcsnok inditvanydnak a 2024. julius 11-i targyaldson tortént meghallgatasat kovetben,

meghozta a kovetkezd

téletet

Fellebbezésével a Mylan IRE Healthcare Ltd (a tovabbiakban: Mylan) az Eurépai Unid
Torvényszéke 2022. januar 26-i Mylan IRE Healthcare kontra Bizottsag itéletének (T-303/16, a
tovabbiakban: megtdmadott itélet, EU:T:2022:25) hatalyon kiviil helyezését kéri, amely itéletben a
Torvényszék elutasitotta a Novartis Europharm Ltd altal — amelynek helyébe a Mylan 1épett, mint
felperes — a 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv 29. cikke alkalmazésaval
Osszefliggésben a tobramicin hatéanyagot tartalmazé Tobramycin VVB emberi felhasznaldsra
szant gyogyszerekre és kapcsol6dé megnevezésekre vonatkozé forgalombahozatali engedélyekrél
sz616, 2016. aprilis 4-i C(2016) 2083 final bizottsagi végrehajtasi hatdrozat (a tovabbiakban:
vitatott hatdrozat) megsemmisitése iranti eredetileg inditott keresetet.

Jogi hattér

A 141/2000 rendelet

A 2009. junius 18-i 596/2009/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel (HL 2009. L 188., 14. o.;
helyesbités: HL 2012. L 86., 25. 0.) médositott, a ritka betegségek gydgyszereirdl sz6ld, 1999.
december 16-i 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (HL 2000. L 18, 1. 0., magyar
nyelvi kiillonkiadas 15. kotet, 5. fejezet, 21. 0.) (a tovabbiakban: 141/2000 rendelet) 1. cikke szerint:

»E rendelet célja, hogy meghatdrozzon egy kozosségi eljarast a gydgyszerek ritka betegségek
gyogyszereiként valé mindsitésére, és Osztonzdéket biztositson a ritka betegségek gydgyszereiként
mindsitett gyogyszerek kutatdsahoz, fejlesztéséhez és forgalomba hozatalahoz.”

E rendeletnek ,A mindsités kritériumai” cima 3. cikke a kovetkezdket irja el6:

»(1) Egy adott gyégyszer akkor vélik ritka betegségek gydgyszerévé, ha a szponzor bizonyitani
tudja a kovetkezdket:

a) a termék olyan életveszélyes, vagy sulyosan egészségkarosité betegség diagnosztizalasara,

megel&zésére vagy kezelésére szolgdl, amely tizezerbdl legfeljebb 6t embert érint a[z Eurépai]
Ko6zosségben a kérelem benyujtasakor, vagy
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a termék az életveszélyes, sulyos egészségkarositd hatdsa vagy sulyos és kronikus betegségek
diagnosztizalasira, megel6zésére vagy kezelésére szolgdl a K6zosségben, és 6sztonzék nélkiil
nem valdszinli, hogy a gydgyszer kozosségi forgalmazdsa elegend6 bevételt hozna, hogy
indokolja a sziikséges beruhazasokat;

és

b) nem létezik a Kozosségben hivatalosan engedélyezett, megfelel6 mdodszer a kérdéses betegség
diagnosztizalasira, megel6zésére és kezelésére, vagy, ha ilyen mddszer létezik is, akkor a
gyogyszer jelentds kedvezé hatast gyakorol majd a betegségben szenveddkre.

(2) A[z Eurdpai] Bizottsag az e cikk (1) bekezdésének végrehajtasahoz sziikséges rendelkezéseket
végrehajtasi rendelet formdjaban, a 10a. cikk (2) bekezdésében meghatirozott szabdlyozasi
bizottsagi eljarassal 6sszhangban fogadja el.”

Az emlitett rendelet ,Piaci kizdrélagossig” cimd 8. cikkének (1) és (3) bekezdése a
kovetkezéképpen rendelkezik:

»(1) Ha a[z emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkoz6 kozosségi eljarasok meghatarozisardl és az Eurdpai Gydgyszerértékeld
Ugynokség létrehozasardl szolo, 1993. julius 22-i] 2309/93/EGK rendelet [(HL 1993. L 214., 1. o,;
magyar nyelvl kiilonkiadas 13. kotet, 12. fejezet, 151. o0.)] szerint kiadjak a ritka betegségek
gyogyszereinek forgalombahozatali engedélyét, vagy ha minden tagallam kiadja a
forgalombahozatali engedélyt a [torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozé torvényi,
rendeleti és kozigazgatasi rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1965. janudr 26-i] 65/65/EGK tanacsi
iranyelv [(HL 1965. 22., 369. o.)] 7. és 7a. cikkében meghatirozott kolcsonos elismerési
eljarasoknak megfelel6en, vagy a torzskonyvezett gydgyszerekre vonatkozo torvényi, rendeleti és
kozigazgatasi intézkedésekben megéllapitott rendelkezések kozelitésérdl szolé[, 1975. mdjus
20-i] 75/319/EGK [maésodik] tanécsi iranyelv [HL 1975. L 147., 13. 0.)] 9. cikkének (4) bekezdése
szerint, a szellemi tulajdonjog vagy a kozosségi torvények [helyesen: jog] mas rendelkezéseinek
sérelme nélkiil, a Kozosség és a tagdllamok egy tizéves idészak alatt nem fogadhatnak el mas
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, illetve nem adhatnak ki forgalombahozatali
engedélyt, vagy nem fogadhatnak el meglévé forgalombahozatali engedélyt Kkiterjesztésére
vonatkozé kérelmet ugyanarra a terdpids felhasznaldsi teriiletre, egy hasonlé gydgyszer
tekintetében.

[...]
(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, és a szellemi tulajdonjog vagy a kozosségi torvények mas
rendelkezéseinek sérelme nélkiil a forgalombahozatali engedélyt abban az esetben lehet kiadni

ugyanarra a gyogyaszati felhasznalasi teriiletre hasonlé gyégyszer esetében, ha:

a) az eredeti ritka betegségek gyogyszereire vonatkozé forgalombahozatali engedély birtokosa
beleegyezését adta a méasodik kérelmezének, vagy

b) az eredeti ritka betegségek gydgyszereire vonatkozé forgalombahozatali engedély birtokosa
nem tud a gyégyszerbdl elegendé mennyiséget széllitani, vagy
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c) a masodik kérelmezé igazolja a kérelemben, hogy a masodik gyogyszer bar hasonlé a mar
engedélyezett ritka betegségek gydgyszereihez, mégis biztonsagosabb, hatékonyabb vagy
klinikailag kedvez6bb hatédsd.”

A 847/2000/EK rendelet

A 141/2000 rendelet 3. cikkének (2) bekezdése alapjan a Bizottsag elfogadta a gyogyszerek ritka
betegségek gydgyszerévé valé mindsitésére vonatkozé kritériumok alkalmazdsaval kapcsolatos
rendelkezések megallapitasardl, valamint a ,hasonlé gyogyszer” és a ,klinikailag nagyobb
hatdsossag” fogalmanak meghatdrozasardl sz6lé, 2000. aprilis 27-i 847/2000/EK rendeletet
(HL 2000. L 103, 5. o.; magyar nyelv(i kiilonkiadés 15. fejezet, 5. kotet, 71. o.).

Ez utébbi rendelet 3. cikkének (2) bekezdése és (3) bekezdésének d) pontja a kovetkezdket
hatdrozza meg:

»(2) A ritka betegségek gyogyszereirdl sz6lé 141/2000/EK rendelet 3. cikke végrehajtdsanak
alkalmazasaban a kovetkezé meghatarozasokat kell alkalmazni:

— »jelentds kedvezo hatds«: a klinikailag relevans kedvezé hatss, illetve a betegellatashoz torténd
nagymértékd hozzajarulas.

[...]

(3) A ritka betegségek gyogyszereirdl szélé 141/2000/EK rendelet 8. cikke végrehajtasanak
alkalmazésaban a kovetkezé meghatarozasokat kell alkalmazni:

[...]

d) »klinikailag nagyobb hatdsossag«: egy gyogyszerrdl bizonyitottdk, hogy jelentGsebb terdpiis,
illetve diagnosztikai elényoket biztosit egy hivatalosan engedélyezett ritka betegség
gyogyszeréhez viszonyitva, a kovetkez6 egy vagy tobb mdédon:

1. nagyobb hatékonysagu, mint egy hivatalosan engedélyezett ritka betegség gydgyszere (egy
klinikai szempontbdl fontos végpont mérése alapjan megfelel6 és jol kontrollalt klinikai
vizsgéalatok sordan). Ez altaldban ugyanolyan tipusd bizonyitékot jelent, mint amely két
killonboz6 gydgyszer 6sszehasonlithaté hatékonysagara vonatkozé allitas alatdmasztdsdhoz
sziikséges. Altaldban kozvetlen, osszehasonlité Kklinikai vizsgilatok sziikségesek, bar
hasznalhatéok mdas végpontra alapozott 0Osszehasonlitisok, beleértve a helyettesitd
végpontokat is. A médszertani megkozelitést minden esetben indokolni kell; vagy

vagy
2. a célpopulacio(k) jelentés részének nagyobb biztonsdga. Egyes esetekben kozvetlen
osszehasonlité klinikai vizsgalatokat kell végezni; vagy

vagy

3. kivételes esetekben, ha sem a nagyobb biztonsagot, sem pedig a nagyobb hatékonysagot nem
sikeriilt bizonyitani, annak bemutatésa, hogy a gyégyszer egyébként jelentésen hozzajarul a
diagnozis felallitasahoz vagy a betegellatashoz.”
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A ritka betegségek gyogyszereirél szoléo 141/2000/EK rendelet 3., 5. és 7. cikkének
alkalmazdsarol szolo bizottsdgi kozlemény

A ritka betegségek gyogyszereirdl sz616 141/2000/EK rendelet 3., 5. és 7. cikkének végrehajtsardl
sz0616 bizottsagi kozlemény (HL 2016. C 424., 3. 0.) B. szakaszanak 5. pontja értelmében:

s[---] A »jelentds kedvez6 hatast« a létezd, hivatalosan engedélyezett gydgyszerekkel vagy
modszerekkel valé 6sszehasonlitds alapjan kell megallapitani, nem csak a kérdéses termék belsé
tulajdonsagainak értékelése atjan.

[...]

— a»klinikailag relevans kedvez6 hatds« az alabbiakon alapulhat:

— fokozott hatdsossdg a betegségben szenvedd teljes népesség vagy a népesség egy konkrét
alcsoportja vagy a létezé kezeléseknek ellendllé alcsoport tekintetében, vagy

— jobb biztonsdgosséagi profil vagy jobb tolerdlhatdsag a betegségben szenvedo teljes népesség
vagy egy konkrét alcsoport tekintetében.

[...]"

A jogvita el6zményei és a vitatott hatarozat

A jogvita el6zményeit a megtimadott itélet 1-18. pontja ismerteti, és azok a jelen fellebbezés
szempontjabol a kovetkezéképpen foglalhatok dssze.

1999-ben a Novartis Pharmaceuticals UK forgalombahozatali engedélyt kapott a tobramicin
hatéanyagot tartalmazé Tobira, amely olyan porlaszté tartallyal torténd inhaldcidra szolgald
gyogyszer, amely cisztikus fibrézisban szenvedé betegeknél a Pseudomonas aeruginosa baktérium
altal okozott tiidofertézés kezelésére szolgal.

2003. aprilis 17-én a Chiron Corporation Ltd az ebben az idépontban hatalyos valtozata 141/2000
rendelet alapjan ,ritka betegség gydgyszere” mindsitést kapott a Tobihoz hasonléan a cisztikus
fibrézisban szenvedd betegek fent hivatkozott tiidéferté6zésének kezelésére szant Tobramycine
(inhalaciés por) gyogyszerre. E mindsités megszerzéséhez a Chiron Corporationnek bizonyitania
kellett, hogy a Tobramycine (inhaldciés por) jelentés kedvezd hatdst gyakorol az érintett
betegekre a meglévé terapidkhoz, koztilk a Tobihoz képest. E jelentds kedvezd hatds
fennallasdanak bizonyitdsa érdekében a Chiron Corporation Tobramycine (inhaldciés por) e
betegek ellatisdhoz valé nagymértékli hozzdjaruldsara alapitott, mivel az a Tobihoz képest
jelentésen csokkentette a gydgyszeralkalmazds idGtartamat, és hordozhaté adagolérendszerrel
volt beadhatd, ami az emlitett betegek szamdara nagyobb kényelmet jelentett, és esetlegesen
javithatta a kezelések betartasat.

2006-ban a Tobramycine (inhaldciés por) ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsitését
atruhdztak a Novartis Europharmra, miutan az megszerezte a Chiron Corporationt.

ECLI:EU:C:2024:850 5
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E mindésités alapjan a Bizottsag 2011. julius 20-an elfogadta az emberi felhasznélasra szant Tobi
Podhaler — Tobramycin ritka betegségek gyogyszere piaci forgalmazasanak a 726/2004/EK
eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet alapjan torténd engedélyezésérol szolé C(2011) 5394 final
végrehajtdsi hatarozatot. E hatdrozattal a Novartis Europharm forgalombahozatali engedélyt
kapott a Tobi Podhaler gyégyszerre.

Ritka betegségek gyogyszereként a Tobi Podhaler a 141/2000 rendelet 8. cikke (1) bekezdésének
megfeleléen a forgalombahozatali engedélyének megaddsat kovetéen tizéves piaci
kizarélagossagot élvezett. E piaci kizarélagossag lehetévé teszi a forgalombahozatali engedély
jogosultja szamdara, hogy bizonyos eltérésektdl eltekintve megakaddlyozza a hasonld versengé
gyogyszerek piacra 1épését. A Tobi Podhaler szamara biztositott piaci kizardlagossag id6tartama
2023. julius 25-én lejart.

2014. majus 2-an a VVB UAB forgalombahozatali engedély iranti kérelmet nyujtott be a
Tobramycin VVB és kapcsol6dé megnevezések (a tovabbiakban: Tobramycin VVB) gyégyszerre
vonatkozéan. Mivel a Tobramycin VVB — a 847/2000 rendelet 3. cikke (3) bekezdésének
b) pontja értelmében, mint ugyanazon terdpias javallatra szolgalé ritka betegségek gyogyszere —
hasonlé volt a Tobi Podhalerhez, a VVB a 141/2000 rendelet 8. cikke (3) bekezdése c) pontjanak
megfeleléen eltérést kért a Tobi Podhalert megilleté piaci kizarélagossagtdl. E tekintetben arra
hivatkozott, hogy a Tobramycin VVB a Tobi Podhalerhez képest klinikailag nagyobb
hatdsossaggal rendelkezett, tekintettel arra, hogy biztonsagosabb a célpopulicié jelentds része
szamara.

A dokumentdci6 értékelése keretében 2016. januar 28-an az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA)
emberi felhaszndldsra szant gyodgyszerekkel foglalkozé bizottsaga (a tovabbiakban: CHMP)
tudomanyos véleményt bocsatott ki, amelyben tgy itélte meg, hogy a 141/2000 rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének a 847/2000 rendelet 3. cikke (3) bekezdése d) pontjanak 2. alpontjaval
Osszefliggésben értelmezett c) pontja keretében a Tobramycin VVB-nek a Tobi Podhalerhez
képest fennallé klinikailag nagyobb hatdsossdga megallapithaté a célpopuldcid jelentds része
tekintetében, igy forgalombahozatali engedély adhaté az el6bbi gyégyszernek. E tudomanyos
véleményt konszenzussal fogadtik el, majd tovabbitottdk a Bizottsagnak.

A Bizottsag 2016. aprilis 4-én elfogadta a vitatott hatdrozatot. E hatdrozatban az emlitett
tudomanyos vélemény alapjan megallapitotta, hogy a Tobramycin VVB megfelel a 141/2000
rendelet 8. cikkének (3) bekezdésében foglalt kritériumoknak.

A Torvényszék elotti eljaras és a megtamadott itélet

A Torvényszék Hivatalahoz 2016. junius 14-én benyujtott keresetlevelével a Novartis Europharm
keresetet inditott a vitatott hatdrozat megsemmisitése irant.

A Torvényszék Hivatalahoz 2016. szeptember 28-an benyujtott beadvanyaval az VVB kérte, hogy a
Bizottsag kérelmeinek tdmogatasa végett beavatkozhasson az eljarasba. A Torvényszék kilencedik
tandcsanak elnoke 2020. marcius 10-i végzésével helybenhagyta a VVB beavatkozds iranti
kérelmét.

6 ECLI:EU:C:2024:850
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A Tobi Podhaler forgalombahozatali engedélyének a Novartis Europharmrél a Mylanra valé
atruhdzasarol szél6 megallapodast kovetéen a Bizottsag két olyan, jogok atruhdzasardl szold
hatdrozatot fogadott el, amelyekkel a Mylan 2019. jalius 1-jétél a Tobi Podhaler ritka betegségek
gyogyszerévé valé mindsitésének és forgalombahozatali engedélyének, kovetkezésképpen pedig
az e gyogyszernek biztositott piaci kizarélagossag jogosultja lett.

A 2019. december 18-i Novartis Europharm kontra Bizottsag végzésben (T-303/16,
EU:T:2019:908) a Torvényszék engedélyezte a Mylan szdmdra, hogy ebben az {gyben
felperesként a Novartis Europharm helyébe 1épjen, a koltségekrdl pedig nem hatarozott.

A Torvényszék elotti keresetének alatamasztasara a Mylan két jogalapra hivatkozott, amelyek
kozil az els6t a 141/2000 rendelet 8. cikke (1) és (3) bekezdésének megsértésére, a masodikat
pedig a gondossagi kotelezettség megsértésére alapitotta.

Az elsé jogalap lényegében harom kifogasbdl allt. Az elsé kifogds azon vizsgalat adatainak az
elégtelenségén alapult, amelyre a CHMP a Tobramycin VVB-nek a Tobi Podhalerhez képest
fennallé klinikailag nagyobb hatdsossaganak megallapitdsa érdekében tdmaszkodott. A masodik
kifogéds e klinikailag kedvez6bb hatds értékelése soran elkovetett értékelési hibdkon alapult. A
harmadik kifogas a 141/2000 rendelet céljanak és rendszerének figyelmen kiviil hagydsan alapult.

A Toérvényszék valamennyi jogalapot elutasitotta, mint megalapozatlant.

Ami kozelebbrél a masodik kifogast illeti, a Torvényszék el6szor is emlékeztetett arra, hogy
valamely gyogyszer ritka betegségek gyogyszerének torténd mindsitését a 141/2000 rendelet
3. cikke (1) bekezdésének b) pontjaban foglalt két esetben irjak el6. A megtimadott itélet a
93. pontjaban ramutatott arra, hogy a masodik eset szerint a gyogyszer azon szponzoranak, amely
gyogyszer vonatkozdsdban a mindsités iranti kérelmet benyujtottik, bizonyitania kell, hogy e
gyogyszer jelents kedvezd hatast fog gyakorolni. Ezen itélet a 94. és a 95. pontjaban azt is
kifejtette, hogy egyrészt a ,jelentds kedvezd hatds” fogalmat a 847/2000 rendelet 3. cikkének
(2) bekezdése ugy hatdrozza meg, mint ,a klinikailag relevins kedvez$ hatas, illetve a
betegellatishoz torténé nagymértékidi hozzdjarulds”, mdasrészt pedig, hogy a fent hivatkozott
masodik eset keretében az ilyen kedvez6 hatds bizonyitisat mar engedélyezett kezelésekkel
osszehasonlitva kell elvégezni, a szigoru értelmezési szempontok szerint.

A megtamadott itélet 97—-102. pontjaban a Torvényszék ezenkiviil jelezte, hogy a ritka betegségek
gyogyszerévé valé mindsités megszerzését kovetden e gydgyszer szponzora forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet nytjthat be. Amint a forgalombahozatali engedélyt kiadtak, az illetékes
hatésdgoknak a 141/2000 rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében tiz évig tartézkodniuk
kell tobbek kozott attdl, hogy az emlitett gyogyszer ritka betegségek gyodgyszerévé vald
mindsitésében szerepld terdpids javallat(ok) tekintetében elfogadjanak hasonlé gydgyszerre
vonatkozé forgalombahozatali engedély iranti kérelmet. Mindazonadltal ramutatott arra, hogy e
rendelet 8. cikkének (3) bekezdése a kizarélagossig fent hivatkozott tizéves idtartamatdl valéd
eltérés hiarom esetét irja el6, és hogy e harmadik eset ilyen eltérést ir el6 arra az esetre, ha a
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet olyan gydégyszerre nyujtjdk be, amely hasonlé egy
mar engedélyezett ritka betegségek gyogyszeréhez, és amely anndl mas szempontok tekintetében
hatékonyabb vagy klinikailag nagyobb hatdsossaggal rendelkezett.
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A Torvényszék ezt kovetben a megtamadott itélet 103. és 104. pontjdban emlékeztetett arra, hogy
amikor a Bizottsagnak 0sszetett miszaki vagy tudomdnyos értékeléseket kell végeznie, a birdsagi
felilvizsgalat hatdlya és terjedelme az eljardsi szabdlyok betartdsinak, a Bizottsdg altal
megallapitott tények targyi pontossidginak, valamint a nyilvinvalé mérlegelési hiba vagy a
hatéskorrel valé visszaélés hidnyanak ellendrzésére korlatozodik.

Végill a megtamadott itélet 105-109. pontjaban a Torvényszék pontositotta, hogy a Bizottsag
a 141/2000 rendelet 5. cikkével bevezetett eljaras keretében az érintett gydgyszer hatdsanak egy
tudomanyos bizottsag altal elvégzett tudomanyos értékelésére tamaszkodott. Megjegyezte, hogy a
jelen tgyben a Bizottsig a CHMP tudomdinyos véleményében megjelolt, a jelen itélet
15. pontjaban emlitett indokok alapjan engedélyezte a Tobramycin VVB forgalomba hozatalat,
amely tudomdnyos vélemény megallapitotta e gydgyszer Tobi Podhalerhez képest fenndlld
klinikailag nagyobb hatdsossagat, és hogy e tudomdnyos vélemény szerint a Bizottsig — a
célpopulidci6 jelentds része tekintetében nagyobb biztonsigossig okdn — engedélyezte a
Tobramycin VVB forgalomba hozatalat is.

A Torvényszék e megallapitasok fényében vizsgalta meg a Mylan altal az els6 jogalap e méasodik
kifogasa keretében kifejtett érveket, amely kifogas lényegében a 141/2000 rendelet 3. cikkének
(2) bekezdésében szereplé ,jelentés kedvezd hatds” fogalminak, valamint az e rendelet
8. cikkének (3) bekezdésében szereplé ,klinikailag nagyobb hatdsossdg” fogalmanak téves
értelmezésébdl eredd ellentmonddsokra és allitélagos kovetkezetlenségekre vonatkozott.

E tekintetben a megtdmadott itélet 113. és 114. pontjaban a Torvényszék megallapitotta, hogy mig
a yjelentds kedvez6 hatas” fogalma a ritka betegségek gydgyszerévé valé mindsités megszerzésének
egyik feltételét képezte, addig az emlitett rendelet 8. cikke (3) bekezdésének c) pontja értelmében
vett ,klinikailag nagyobb hatasossag” fogalma egyike volt azon feltételeknek, amelyek mellett a
ritka betegségek gyogyszerének piaci kizarélagossagatol valéd eltérést adhattak valamely hasonléd
gyogyszernek. A Torvényszék ugy itélte meg, hogy ez utébbi fogalom vagylagosan vagy nagyobb
hatékonysagra, vagy a célpopulacié jelentés részére nézve nagyobb biztonsigossigra, vagy pedig a
betegeknek nyujtott ellatashoz vagy diagndzishoz vald jelentds hozzajarulasra vonatkozik.

E meghatarozasok alapjan a Torvényszék a megtamadott itélet 115—121. pontjaban megvizsgalta,
hogy e két fogalom értékelési szempontjai azonosak-e, amint azt a Mylan allitja. El6szor is
megjegyezve, hogy az emlitett fogalmak targya és alkalmazasi kore eltérd, arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a ,jelentés kedvezd hatds” és a klinikailag nagyobb hatdsossidg” fogalma ugyanazon
értékelési kritériumokon alapul, nevezetesen a nagyobb hatdsossdgon, a nagyobb biztonsagon és
a betegelldtashoz valé nagymérték(i hozzajaruldson. A Torvényszék azt is pontositotta, hogy e
feltételek nem kumulativak.

Ami kilonosen valamely gyégyszer jelentés kedvezé hatdsdnak a betegellaitdshoz vald
nagymértékli hozzijarulds kritériuma alapjan torténd, a megtamadott itélet 122—124. pontjdban
vizsgalt bizonyitasat illeti, a Torvényszék megéllapitotta, hogy e gydgyszer szponzoranak azt is
bizonyitania kell, hogy az a gyégyszer, amelyet ritka betegségek gydgyszerének kivin mindsiteni,
a hatdsossag és a biztonsagossag tekintetében legalabb egyenértékii vagy nem rosszabb a mar
engedélyezett gyogyszereknél. Ebbdl a szempontbdl a Torvényszék ebbdl azt a kovetkeztetést
vonta le, hogy a jelentés kedvezd hatds értékelésének kritériumai megegyeznek a klinikailag
nagyobb hatdsossdgra vonatkozé kritériumokkal, és nem kumulativak. Hozzatette, hogy ezeket
»az elény-kockazat viszony sulyozésa és atfogé értékelése alapjan 0sszességében kell vizsgalni”.
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A Torvényszék a megtimadott itélet 125. pontjdban hangsulyozta, hogy a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkoz6 bizottsag (COMP) a jelen tigyben ilyen megkozelitést kovetett, amikor
a Tobi Podhalerre vonatkozd véleményében arra a kovetkeztetésre jutott, hogy e gydgyszer
jelentés kedvezd hatast gyakorol az érintett ritka betegségben szenvedd személyekre, amit a
betegellatishoz val6 jelent6s hozzajarulds, a hatéanyag alkalmazdsi idejének csokkentése és a
Tobihoz képest kényelmesebb alkalmazasi forma igazol.

A Tobramycin VVB Tobi Podhalerhez képest klinikailag nagyobb hatdsossidganak értékelését
illetéen, amelyet a megtamadott itélet 126—129. pontja vizsgalt, a Torvényszék megallapitotta,
hogy a Tobramycin VVB Tobi Podhalerrel szembeni jelentés kedvezd hatasanak értékelésére
szolgdlé tanulmanyt elegenddnek tekintették a Tobramycin VVB Tobi Podhalerhez képest
klinikailag nagyobb hatdsossdgira vonatkozdé kovetkeztetés aldtdmasztdsahoz, mivel a
Tobramycin VVB azonos volt a Tobival. A Torvényszék szerint ez arra késztette a Bizottsagot,
hogy a vitatott hatdrozattal engedélyezze a Tobramycin VVB forgalomba hozatalat az utébbi — a
célpopulécio jelentds része vonatkozasdban megallapitott nagyobb biztonsagossag kritériuman
alapul6 — klinikailag nagyobb hatdsossdga alapjan.

Mairpedig a Torvényszék a megtamadott itélet 131-133. pontjdban megallapitotta, hogy a
Bizottsag helyesen allapitotta meg a Tobramycin VVB-nek a Tobi Podhalerhez képest fennallé
klinikailag nagyobb hatdsossdgit, mivel egyrészt a jelentds kedvezd hatds értékelési
kritériumaihoz hasonléan nem kumulativak a klinikailag nagyobb hatdsossag értékelésének
kritériumai. Maésrészt a klinikailag nagyobb hatdsossig értékelése szempontjabdl a valamely
gyogyszer nagyobb biztonsigossigra vonatkoz¢ kritériumot egyedileg kell értékelni, anélkiil hogy
altalanos el6ny-kockdzat viszonyt lehetne megallapitani a célpopuldcié egészére nézve, ,a jelentds
kedvez6 hatashoz hasonléan”. A Torvényszék igy elutasitotta a Mylan azon érvét, amely szerint, ha
valamely gyogyszer klinikailag nagyobb hatdsossdga annak a nagyobb biztonsagossagan alapul, azt
a célpopuldcid egésze, vagy legalabbis e célpopuldcid jelentds része tekintetében oly médon kell
bizonyitani, hogy ezdltal javuljon az el6ny-kockazat viszony.

A Torvényszék ezt kovetéen vizsgdlta a Mylan azon érvét, amely szerint ,kovetkezetlen és
logikatlan” azt a kovetkeztetést levonni, hogy a Tobi Podhaler jelentds kedvez6 hatast gyakorol a
Tobihoz vagy a Tobramycin VVB-hez képest az egyik kritérium tekintetében, ugyanakkor
ugyanazon adatok alapjan, hogy a Tobi vagy a Tobramycin VVB egy masik kritérium
tekintetében klinikailag nagyobb hatasossaggal rendelkezik a Tobi Podhalernél, mivel a széban
forgé két gyodgyszer hatdsossagi és biztonsagossagi profiljanak Osszehasonlithatésiga olyan
feltételnek mindsiil, amely igazolja a Tobi Podhaler jelentds kedvezé hatdsat.

A megtamadott itélet 135—137. pontjaban a Torvényszék ramutatott arra, hogy a Tobramycin
VVB forgalombahozatali engedélyének kiadadsara iranyulé eljards soran maga a Bizottsag is az
EMA elé terjesztette ezt az éllitélagos kovetkezetlenséget, amely azt valaszolta, hogy a COMP és
a CHMP kovetkeztetései megalapozottak. A Torvényszék hangsulyozta, hogy még ha a Tobi és a
Tobi Podhaler hatékonysigi és biztonsagi profiljat a célpopulicié egészének szintjén
osszehasonlithatonak vagy hasonlénak itélték is, ez nem jelenti azt, hogy azok e populdcié
valamennyi alcsoportja tekintetében egyenértékiiek. Kozelebbrdl, a Torvényszék szerint a vitatott
hatdrozathoz csatolt tanulmanyokbdl kittinik, hogy a Tobi Podhaler nagyobb kockazatot jelentett
a kohogés eléforduldsa szempontjabdl a Tobindl vagy a Tobramycin VVB-nél, igy a Tobi
Podhalerrel torténdé kezelés abbahagyasdnak magasabb volt az ardnya, mint a Tobi és a
Tobramycin VVB esetében, kiilondsen felnétteknél.
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Mindenekel6tt a megtamadott itélet 138. pontjdban a Torvényszék ebbdl azt a kovetkeztetést
vonta le, hogy nem réhaté fel a Bizottsagnak, hogy arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
célpopulicio egy része intolerancia kialakuldsa miatt nem hasznalhatja a Tobi Podhalert, amit e
gyogyszer jellemzdinek Osszefoglaldja is megerdsit. Hangsilyozta, hogy ez az 0Osszefoglald
kiilonleges figyelmeztetést tartalmaz a kohogés kockazatdra vonatkozdan, és a Tobi hasznalatat
javasolja intolerancia esetén. Ugy itélte meg, hogy mivel a Tobramycin VVB a Tobi generikus
mdsolata, e gyégyszer a Tobi Podhaler Gj alternativajit jelentheti, kiillonésen Esztorszagban,
Lettorszagban és Litvaniaban, ahol a Tobi nem engedélyezett.

Ezt kovetéen a Torvényszék a megtamadott itélet 139. pontjaban Ggy itélte meg, hogy a Bizottsag
nem kovetett el nyilvanvalo értékelési hibat, amikor arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a kohogés
»nagyon gyakori nem kivint eseménynek” mindsiil, mivel az esetek tobb mint 10%-aban
kovetkezik be, ami a célpopulacié jelentds részének minésiil. Ugy itélte meg, hogy az a tény, hogy
Tobi Podhaler esetében a kezelés kohogés miatti abbahagydsdnak 3,9%-os aranya nem relevans,
mivel a tobbi betegnél, akik kohogni kezdtek e gydgyszer beszedésekor, szintén kialakulhatott
olyan intolerancia, amely igazolja az alternativ gyégyszer alkalmazasat.

Végiil a Torvényszék a megtamadott itélet 140. pontjaban Ggy itélte meg, hogy a Bizottsig
helyesen dllapitotta meg, hogy az inhaldcié id6tartama nem relevans szempont a Tobramycin
VVB Kklinikailag nagyobb hatdsossaganak értékelésekor, mivel ez az idGtartam nincs hatéssal
azokra a betegekre, akiknél intolerancia alakult ki a Tobi Podhalerrel szemben.

A masodik jogalapot illetéen a Torvényszék megallapitotta, hogy a Bizottsig nem sértette meg
sem a gondossagi kotelezettséget, sem a partatlansag elvét azzal, hogy nem kérte a CHMP-t6l a
hatds hidnydnak indokait, és azt, hogy miért nem vette figyelembe az Gsszes rendelkezésre allé
klinikai adatot.

A Torvényszék a keresetet tehat teljes egészében elutasitotta.

A Birodsag elotti eljaras és a felek kérelmei a fellebbezési eljarasban
Fellebbezésével a Mylan azt kéri, hogy a Birdsag:
— helyezze hatdlyon kiviil a megtdmadott itéletet;

— ha a Birdsag ugy itéli meg, hogy a per alldsa megengedi, semmisitse meg a vitatott hatarozatot,
vagy ellenkez6 esetben utalja vissza az tigyet a Torvényszék elé;

— a Bizottsagot kotelezze a részér6l mind a fellebbezési eljardasban, mind pedig az elséfoku
eljarasban felmeriilt koltségek viselésére, és

— a VBB-t kotelezze az e két eljarassal kapcsolatban felmeriilt sajat koltségeinek viselésére.
A Bizottsag azt kéri, hogy a Birdsag:
— utasitsa el a fellebbezést, és

— a Mylant kételezze a koltségek viselésére.
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Az VVB azt kéri, hogy a Birdsag:
— utasitsa el a fellebbezést, és

— a Mylant kotelezze a VBB részérdl mind a fellebbezési eljardasban, mind pedig az elséfoka
eljarasban felmeriilt koltségek viselésére.

A Birésag elnoke 2022. szeptember 22-i végzésében engedélyezte az EMA szamadra, hogy a
Bizottsag kérelmeinek tdmogatasa végett beavatkozzon.

A fellebbezésrol

Fellebbezésének aldtdmasztasara a Mylan két jogalapra hivatkozik, amelyek kozil az elsét a
»Kklinikailag nagyobb hatdsossag” 141/2000 rendelet 8. cikke (3) bekezdésének c) pontja
értelmében vett fogalmdnak értelmezése soran elkovetett téves jogalkalmazisra, a masodikat
pedig az azon kovetkeztetés levonasdhoz vezet6é indokolas hianydra alapitja, hogy a Tobi és a
Tobramycin VVB a célpopuldcid jelentds része tekintetében biztonsiagosabb volt, mint a Tobi
Podhaler.

Az elsé jogalaprol

A felek érvei

A Mylan azt allitja, hogy a Torvényszék tévesen értelmezte a 141/2000 rendelet 8. cikke
(3) bekezdésének c) pontja értelmében vett ,klinikailag nagyobb hatdsossag” fogalmat. Igy
egyrészt a Torvényszék a megtamadott itélet 120. és 124. pontjaban megallapitotta, hogy a
sjelentés kedvezé hatds” és a ,klinikailag nagyobb hatdsossag” fogalma ugyanazokon a
kritériumokon alapul, hogy e kritériumok nem kumulativak, és azokat sulyozassal és ,az
elény-kockdzat viszony atfogd értékelése alapjan” kell vizsgdlni. Mdasrészt a Torvényszék a
megtamadott itélet 132. pontjaban a ,klinikailag nagyobb hatasossag” fogalmaval kapcsolatban
ugy itélte meg, hogy a ,célpopulicio jelentds részére nézve nagyobb biztonsdgossdag” kritériumat
egyedileg kell értékelni, anélkiil hogy altalanos elény-kockazat viszonyt allapitana meg a
célpopuldcié egészére nézve, amint azt az érintett gydgyszer jelentds kedvezd hatdsanak
értékelése keretében kellene.

Mairpedig a Mylan szerint, nincs azt igazolé ok, hogy a ,jelentés kedvezd hatas” kritérium
tekintetében atfogo értékelésre, a ,klinikailag nagyobb hatdsossag” kritérium tekintetében pedig
egyedi értékelésre keriiljon sor. Az unids jogalkoté ugyanis e két fogalmat egymadssal
helyettesithetének tekintette a 141/2000 rendeletben, igy nem megalapozott arra kovetkeztetni,
hogy a ,jelentds kedvezé hatds” fogalmat a ,klinikailag nagyobb hatdsossdg” fogalmanal
szigorubban kelle értelmezni.

A Torvényszék azt a téves értelmezést fogadta el, amely szerint, mig a ,jelentés kedvezé hatasra”
vonatkozé hdarom kritérium atfogd egyensilyanak pozitivnak kell lennie, elegendd, ha a
»klinikailag nagyobb hatdsossagra” vonatkozé harom kritérium egyike teljesiil ahhoz, hogy
valamely gyodgyszert egy masik, hasonlé gydgyszernél Kklinikailag nagyobb hatdsossaggal
rendelkezének mindsitsenek.

ECLI:EU:C:2024:850 11



50

51

52

53

54

55

56

2024. 10. 04-1 iTELET — C-237/22. P. sz. UGy
MyLAN IRE HEALTHCARE KONTRA BIZOTTSAG

Ezenkiviil a 141/2000 rendelet 8. cikkében foglalt, eltérést engedd rendszer teleologikus
értelmezésével is ellentétes az ilyen értelmezés. Az érintett betegnek ugyanis nem all érdekében
olyan Gj gyégyszer forgalomba hozatala, amely a létezé gydgyszerhez képest negativ altalanos
elény-kockazat profillal rendelkezik.

Egyébirant a Torvényszék tévesen hagyta jova a Bizottsag azon érvelését, amely szerint az olyan
generikus gyogyszer, mint a Tobramycin VVB klinikailag nagyobb hatdsossaggal rendelkezhet
egy olyan ritka betegségek gydgyszerénél, mint a Tobi Podhaler, annak ellenére, hogy nem
tortént beruhdzas a kutatasba és fejlesztésbe, és annak ellenére, hogy az ilyen generikus gydégyszer
csak egy létez6 gyogyszerhez — a jelen esetben a Tobihoz — hasonlé gyégyszer. A Mylan szerint
lényegében a betegeknek a 141/2000 rendelet altal védeni kivant érdekére tekintettel valamely
gyogyszer nem lehet jelentés kedvezé hatdssal egy masik gyogyszerhez képest, mikozben
klinikailag alacsonyabb hatdsossaggal rendelkezik.

Végiil a Mylan emlékeztet arra, hogy a 847/2000 rendelet 3. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban
szerepld ,klinikailag nagyobb hatdsossag” fogalmanak atfogé értékelést kell magaban foglalnia. E
rendelkezés szerint ugyanis ,klinikailag nagyobb hatdsossag” all fenn, amikor ,egy gyégyszerrél
bizonyitottak, hogy jelentdsebb terdpias, illetve diagnosztikai elényoket biztosit egy hivatalosan
engedélyezett ritka betegség gyogyszeréhez viszonyitva, a kovetkezé egy vagy tobb mddon”. A
»viszonyitva” kifejezés azt jelenti, hogy az 4j gyogyszernek atfogd szempontbdl jobbnak kell
lennie, mint a ritka betegségek referencia-gyégyszerének. Ezt az elemzést a célpopulacié egésze
vonatkozasaban kell elvégezni.

A Bizottsag lényegében azt allitja, hogy az elsé jogalap a Mylan 4ltal a Torvényszék el6tt
hivatkozott érvek egyszert megismétlése, és ezért elfogadhatatlan. A VVB-hez hasonléan vitatja e
jogalap megalapozottsagat is.

A Birdsag dlldspontja

Eloljaroban, ami a Bizottsig 4dltal felhozott elfogadhatatlansig indokat illeti, az
EUMSZ 256. cikkbdl és az Eurdpai Unié Birésaga alapokmdénya 58. cikkének elsé bekezdésébdl,
valamint a Bir6sag eljarasi szabalyzata 168. cikke (1) bekezdésének d) pontjabdl és 169. cikkének
(2) bekezdésébdl az kovetkezik, hogy a fellebbezésben pontosan meg kell jelolni a hatdlyon kiviil
helyezni kért itélet kifogasolt részeit, valamint a kérelmet konkrétan alditdmaszt6 jogi érveket
(2014. aprilis 10-i Acino kontra Bizottsag itélet, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 35. pont, valamint az
ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Igy az a fellebbezés, amely pusztdn megismétli, vagy szé szerint tjra eléadja a Torvényszék elé
terjesztett jogalapokat és érveket, ideértve azokat is, amelyek a Torvényszék dltal kifejezetten
elvetett tényeken alapulnak, nem tesz eleget az e rendelkezésekben tdmasztott indokoldsi
kovetelményeknek. Az ilyen fellebbezés ugyanis csak a Torvényszékhez benyujtott kereset Gjboli
megyvizsgaldsara irdnyul, ami nem tartozik a Birésag hataskorébe (2014. aprilis 10-i Acino kontra
Bizottsag itélet, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 36. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési
gyakorlat).

Azonban, amennyiben a fellebbezé az uniés jognak a Torvényszék dltali értelmezését vagy

alkalmazasat kifogasolja, az els6foku eljarasban megvizsgalt jogkérdések a fellebbezés keretében
ujbdl vita targyat képezhetik. Ugyanis, ha a fellebbezé ily médon nem alapithatna fellebbezését a
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Torvényszék el6tt mar felhasznalt jogalapokra és érvekre, a fellebbezési eljaras részben értelmét
vesztené (2014. aprilis 10-i Acino kontra Bizottsag itélet, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 37. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Mairpedig a jelen tigyben az elsé jogalap 1ényegében a 141/2000 rendelet 8. cikke (3) bekezdésének
c) pontja értelmében vett ,klinikailag nagyobb hatdsossag” fogalméanak a Torvényszék daltal
elfogadott értelmezésének megkérddjelezésére iranyul. Ennek sordn a Mylan a megtamadott
itélet egyik jogi helyzetét vitatja, igy e jogalap elfogadhaté.

Az tgy érdemét illeten az emlitett jogalappal a Mylan azt éllitja, hogy a Torvényszék tévesen
alkalmazta a jogot, amikor a 141/2000 rendelet 8. cikke (3) bekezdésének c) pontjaban szerepld
»Kklinikailag nagyobb hatdsossag” fogalmat ugy értelmezte, hogy ahhoz, hogy egy adott gyégyszert
a ritka betegségek gydgyszerénél klinikailag nagyobb hatdsossaggal rendelkezének lehessen
tekinteni, elegendd, ha az egyik kritérium teljesiil, ami nincs 6sszhangban az e rendelet 3. cikke
(1) bekezdésének b) pontja értelmében vett ,jelentds kedvezd hatds” fogalmdnak szigoru
értelmezésével.

E tekintetben emlékeztetni kell arra, hogy a 141/2000 rendelet célja — az 1. cikke értelmében — az,
hogy eurdpai unios szinti eljarast hozzon létre egyes gydgyszerek ritka betegségek gyogyszerévé
mindsitésére, és hogy 0sztonzé intézkedéseket vezessen be az igy megjelolt gydgyszerek
kutatasanak, fejlesztésének és forgalomba hozataldnak elémozditasara.

Ahhoz, hogy valamely gydégyszer megszerezze a ,ritka betegségek gydgyszere” mindsitést, a
szponzoranak bizonyitania kell, hogy teljesiilnek az e rendelet 3. cikkében meghatarozott
kritériumok. Kozelebbrdl az emlitett rendelet 3. cikke (1) bekezdésének b) pontja két olyan esetet
ir el6, amely ilyen mindsités megszerzéséhez vezethet. Vagy e szponzor bizonyitja, hogy nincs
megfelel6 mddszer az érintett betegség diagnosztizalasira, megel6zésére vagy kezelésére. Vagy,
ha létezik ilyen moddszer, az emlitett szponzornak bizonyitania kell, hogy az érintett gydgyszer
jelentés kedvez6 hatast gyakorol majd az e betegségben szenvedd személyekre.

A 847/2000 rendelet 3. cikkének (2) bekezdése a ,jelentds kedvezd hatas” fogalmat Ggy hatarozza
meg, mint a klinikailag relevdns kedvezd hatas, illetve az érintett beteg ellatasihoz torténd
nagymértékli hozzajarulas.

Ezenkivill a ritka betegségek gydgyszereirdl sz6lé 141/2000 rendelet 3., 5. és 7. cikkének
alkalmazésardl szo6lé véleményében a Bizottsdg pontositotta, hogy a ,jelentés kedvezd hatas”
fogalma egy olyan jogszabaly Osszefiiggésébe illeszkedik, amelynek célja az olyan innovativ
kezelések Osztonzése és jutalmazdsa, amelyek a betegek szdmdra kozismert eldnyokkel jaro,
tovabbfejlesztett potencidlis gyogyszerek kutatisdba és fejlesztésébe valé beruhazasokat
igényelnek. Ebbdl a szempontbdl a 847/2000 rendelet 3. cikkének (2) bekezdésében foglalt azon
alternativ kritériumokat, amelyek lehet6vé teszik az ilyen elény fenndllasanak megallapitasat,
szigortan kell értelmezni. Ami kiillonosen az ,betegellitishoz torténé nagymértéki
hozzajarulasra” vonatkozé kritériumot illeti, a Bizottsdg pontositotta, hogy ahhoz, hogy e
kritérium teljesiiljon, az érintett gydégyszernek a hatékonysdg, a biztonsagossag és az
elény-kockézat viszony tekintetében legalabb egyenértékilinek kell lennie a mar engedélyezett
hasonlé gyégyszerekkel.

A ritka betegségek gyogyszerévé valé mindsités megszerzését kovetéen az ilyen gyodgyszer

forgalombahozatali engedélye a 141/2000 rendelet 8. cikkében meghatdrozott feltételek mellett
piaci kizardlagossagot biztosit. E rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében ugyanis,
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amennyiben egy ritka betegségek gyogyszerére forgalombahozatali engedélyt adnak ki, az Unié és
a tagallamok tiz évig nem fogadhatnak el ugyanazon terdpids javallatra vonatkozé masik
forgalombahozatali engedély iranti kérelmet, nem adhatnak ilyen engedélyt, illetve nem adhatnak
helyt az ilyen engedély hasonl6 gydgyszerre torténd kiterjesztése iranti kérelemnek.

Az emlitett rendelet e 8. cikkének (3) bekezdése ugyanakkor harom olyan esetet ir el6, amikor
hasonlé gyégyszer kaphat forgalombahozatali engedélyt ugyanazon terapias javallatra. Ez az eset
all fenn tobbek kozott az e (3) bekezdés c) pontjaban eldirt esetben, amikor az ilyen engedély
kérelmezdje bizonyitja, hogy e gydgyszer, amely hasonlé a mar engedélyezett ritka betegségek
gyogyszeréhez, biztonsigosabb, hatékonyabb vagy klinikailag nagyobb hatdsossaggal bir mas
szempontokbdl.

Az e rendelkezés értelmében vett ,klinikailag nagyobb hatdsossag” fogalmat a 847/2000 rendelet
3. cikke (3) bekezdésének d) pontja hatdrozza meg. Klinikailag nagyobb hatdsossdg 4ll fenn,
amikor egy gyégyszerrdl bizonyitottdk, hogy jelentésebb terapias, illetve diagnosztikai elényoket
biztosit egy hivatalosan engedélyezett ritka betegség gyogyszeréhez viszonyitva, a kovetkez6 egy
vagy tobb moédon, azaz nagyobb hatékonysaggal az engedélyezett ritka betegség gyogyszeréhez
viszonyitva vagy a célpopuldcié vagy célpopuldcidk jelentds részének nagyobb biztonsagaval, vagy
kivételes esetekben a diagnoézis feldllitdsahoz vagy a betegellaitashoz torténé nagymértéki
hozzajarulassal.

E rendelkezés egyértelmi szovegébdl kitlinik, hogy a hasonlé gyogyszernek a ritka betegségek
gyogyszeréhez viszonyitott klinikailag nagyobb hatdsossiga értékelésének kritériumait a ,vagy”
kotészo koti ossze, igy e kritériumokat vagylagosként kell értelmezni. Ebbdl kovetkezik, hogy
ahhoz, hogy az érintett hasonlé gydgyszer forgalombahozatali engedélyt kaphasson a ritka
betegségek gyogyszerét megilleté piaci kizarolagossagtol valo eltéréssel, elegend6, ha e
kritériumok egyike teljesiil.

E megfontolasok fényében kell vizsgalni az els6 jogalapot.

Ami el6szor is a ,klinikailag nagyobb hatdsossag” és a ,jelents kedvezd hatds” fogalmanak
helyettesithetéségére vonatkozd érvet illeti, a Mylan allitasaval ellentétben a Torvényszék a
megtamadott itéletben helyesen azonositotta az e két fogalom kozotti azon killonbségeket,
amelyek tiltjdk, hogy azokat egymassal felcserélhetének lehessen tekinteni. Igy ezen itélet
115. pontjdban helyesen ismerte el, hogy az emlitett két fogalom tirgya és alkalmazdsi kore
eltérS. Anélkiil, hogy tévesen alkalmazta volna a jogot, az emlitett itélet 116. pontjdban azt is
megallapitotta, hogy a 141/2000 rendelet elfogaddsdara iranyulé eljardas soran tortént
modositasokat kovetéen az unids jogalkotd a ,jelentés kedvezd hatds” fogalmanak alkalmazasat
részesitette elényben a ritka betegségek gyogyszere mindsitésének feltételeként és a ,klinikailag
nagyobb hatdsossdg” fogalmat az ilyen gydgyszert megilleté piaci kizarélagossagtol vald eltérés
feltételeként. Helyesen fejtette ki, hogy ez bizonyitja az e két fogalom kozotti kiillonbség
jelentéségét.

A Torvényszék a megtamadott itélet 120. és 121. pontjaban azt is helyesen llapitotta meg, hogy az
emlitett két fogalom ugyanazon értékelési szempontokon alapul, és hogy e kritériumok nem
kumulativak sem a jelentés kedvezd hatds értékelése, sem a klinikailag nagyobb hatdsossag
értékelése tekintetében, amint az a 847/2000 rendelet 3. cikkének (2) bekezdésében és e rendelet
3. cikke (3) bekezdésének d) pontjaban egyarant hasznalt ,vagy” kot6szé hasznalatabol kovetkezik.
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Az ,elény-kockazat viszony atfogd értékelésének” a megtimadott itélet 124. pontjaban vald
emlitése — amint arra a fétanacsnok inditvanyanak 66. és 67. pontjaban ramutatott — az ezen itélet
122. és 123. pontjaban szereplé magyarazatokra vonatkozik. E magyarazatok egyértelmiivé teszik,
hogy mivel a jelen {igyben a jelent6s kedvezé hatasra a teljes célpopulacié betegellatasahoz torténé
nagymértékl hozzajarulds alapjan hivatkoztak, a Tobi Podhaler ritka betegségek gyogyszerének
valé mindsitéséhez vezetd eljards soran az EMA és a COMP megkovetelte, hogy e termék
biztonsagossaga és hatékonysdga legalabb azonos legyen a Tobiéval. E korilmények kozott ilyen
atfogo értékelést kellett végezni.

Ezzel szemben a Torvényszéknek a megtamadott itélet 132. pontjdban szereplé azon
megallapitdsa, amely szerint a jelen iigyben a Tobramycin VVB tekintetében hivatkozott
klinikailag nagyobb hatdsossdg kritériumat, vagyis a célpopulacié(k) jelentés része szamara
nagyobb biztonsagot, egyedileg kell értékelni, anélkiil hogy a populdcié egésze szamara atfogd
elény-kockazat viszonyt allapitandnak meg, mas jogalapon alapul. A 847/2000 rendelet 3. cikke
(3) bekezdése d) pontjanak 2. alpontja ugyanis a hasonlé gydgyszer tekintetében a ,klinikailag
nagyobb hatdsossig” egyik feltételeként kifejezetten eldirja ,a célpopuldcid(k) jelentds részének
nagyobb biztonsag[at]”. Amint arra a fétandcsnok inditvanyanak 69-72. pontjaban lényegében
ramutatott, a Tobramycin VVB Tobi Podhalerhez képest klinikailag nagyobb hatdsossagat az
érintett populacié adott részcsoportjanak nagyobb biztonsagdra tekintettel kell megallapitani,
mig a Tobi Podhalernek az alkalmazds konnyebbsége tekintetében a Tobihoz viszonyitott
jelentés kedvezd hatést, valamint a biztonsdgossag és a hatékonysag tekintetében fennall6
egyenértékliséget a célpopulacié egészére tekintettel kell megdllapitani. Kovetkezésképpen
megallapithat6, hogy a célpopulacié egy alcsoportja tekintetében a Tobramycin VVB nagyobb
biztonsagot jelent, mint a Tobi Podhaler, mivel nem valtja ki a széban forg6é mellékhatasokat, és
ugyanakkor megéllapithatd, hogy e gyogyszerek biztonsiagossigi profilja e populdcié egésze
tekintetében egyenértéki.

Ebbdl kovetkezik, hogy a Mylan dllitasaval ellentétben nincs ellentmondas a megtamadott itélet
124. és 132. pontja kozott. Mig ezen itélet 124. pontja pontositja a gyogyszer jelentds kedvezd
hatédsa értékelési kritériumainak alkalmazasara jellemz6 bizonyos sajatossagokat, kozelebbrdl az
»betegellatdsdhoz torténé nagymértéki hozzdjarulds” kritériumat, addig az emlitett itélet
132. pontja a valamely hasonlé gydgyszer biztonsidgdnak a klinikailag nagyobb hatédsossag
értékelése keretében torténd értékelésére vonatkozoé kiilonos kovetkeztetést fogalmaz meg.

Maisodszor, ami a 141/2000 rendelet célkitizéseire alapitott érvet illeti, a Mylan kifejti, hogy
ellentétes lenne a betegek érdekeinek védelmére iranyulé célkit(izéssel annak megallapitasa, hogy
valamely gyégyszer Kklinikailag nagyobb hatdsossdggal rendelkezik egy ritka betegségek
gyogyszerénél, holott az csak a gyogyszer generikuma, amely tekintetében bizonyitdst nyert, hogy
a ritka betegségek gyogyszere jelentds kedvezd hatast fejt ki. Az ilyen értelmezés ellentétes lenne
az e rendelet altal kovetett azon céllal is, hogy 0sztonozze a ritka betegségek gydgyszereinek
kutatasaba és fejlesztésébe valé beruhdazast.

E tekintetben el6szor is meg kell allapitani, hogy a Mylan éllitdsaval ellentétben a betegek érdeke,
hogy tobb terapids lehetdséggel is rendelkezzenek, még akkor is, ha a masodik klinikailag nagyobb
hatdsossaggal rendelkezik kizarélag a betegek egy alcsoportja tekintetében. A 141/2000 rendelet
8. cikkének (3) bekezdésében elbirt piaci kizarélagossagtol vald eltérések pontosan ebbe a
szemszogbe illeszkednek, anélkiill azonban, hogy megkérddjeleznék valamely ritka betegségek
gyogyszerére kiadott forgalombahozatali engedélyt.
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A jelen igyben a megtamadott itéletbdl és a vitatott hatarozatbdl kittinik, hogy a Tobramycin VVB
a Tobi generikus gydgyszere. Ugyanigy megdllapitast nyert, hogy a Tobi Podhaler és a Tobi a
hatékonysaguk és a biztonsaguk atfogd értékelése soran egyenértékii profillal rendelkeznek. A
Torvényszék ebbdl 6ndlléan vonta le azt a kovetkeztetést, hogy a Tobramycin VVB esetében is ez a
helyzet. A Tobi Podhaler altal okozott jelentés kedvezé hatds a megtimadott itélet szerint az
alkalmazasanak gyorsasagdhoz és kényelmességéhez kapcsolodott. Ezzel szemben, amint arra a
Torvényszék ezen itélet 137. pontjaban lényegében ramutatott, a tiidéfertézéssel érintett és Tobi
Podhalert alkalmazé populacié jelentés része Lkohogéstél szenvedett, ami a kezelés
besziintetésének kockazatat jelentette. A Bizottsig a célpopulacié ezen alcsoportja tekintetében
allapitotta meg, hogy a Tobramycin VVB nagyobb biztonsagot mutat a Tobi Podhalerhez képest,
amit a Torvényszék jovahagyott, anélkiil hogy ezt a fellebbezés szakaszaban feliil lehetne vizsgalni.

Misodszor, a 141/2000 rendelet 8. cikkének (3) bekezdésében eldirt eltérések nem tekinthetdk
ellentétesnek a ritka betegségek gydgyszereivel kapcsolatos kutatds és fejlesztés 0sztonzésének
céljaval. E rendelkezés ezzel szemben az unids jogalkoté azon szidndékat konkretizdlja, hogy
megdrizze a betegek azon érdekét, hogy tobb terdpias lehet6séggel rendelkezzenek, amennyiben
a piaci kizarélagossagot élvezé generikus gyogyszert nem lehet elegendé mennyiségben
forgalomba hozni, vagy ha létezik az e rendelet 8. cikke (3) bekezdésének c) pontja értelmében
vett klinikailag nagyobb hatdsossiggal rendelkezé gyégyszer.

Végill harmadszor, a Mylan nem hivatkozhat a 847/2000 rendelet 3. cikke (3) bekezdése
d) pontjinak szovegére annak aldtdmasztdsara, hogy a hasonldé gydgyszer ,klinikailag nagyobb
hatdsossaganak” fogalma értékelésének magaban kell foglalnia az dsszes eldirt szempont atfogo
értékelését. A tobbes szam haszndlata ,egy hivatalosan engedélyezett ritka betegség
gyogyszeré[nek hatédsaihoz] viszonyitva” kifejezésben nem vdalaszthaté el mesterségesen e
rendelkezés szovegének tobbi részétdl. E rendelkezés ugyanis kimondja, hogy ,klinikailag nagyobb
hatdsossag” all fenn, ha egy gyogyszerrél bizonyitottdk, hogy jelentésebb terapias, illetve
diagnosztikai elényoket biztosit egy hivatalosan engedélyezett ritka betegség gyogyszeréhez
viszonyitva, a kovetkez6 egy vagy tobb mdédon. Ebbdl kovetkezik a ,vagy” kotdszoé altal feldllitott
harom vagylagos feltétel felsoroldsa. Az emlitett rendelkezés szovegébdl tehat egyértelmien
kitinik, hogy valamely gyoégyszer klinikailag nagyobb hatdsossagat nem az eldirt kritériumok
Osszességének atfogo értékelése alapjan kell értékelni, hanem elegendd, ha e kritériumok koziil
csak az egyik teljestl.

A fentiek Osszességébdl kovetkezik, hogy az els6 jogalapot mint megalapozatlant el kell utasitani.

A masodik jogalaprol

A felek érvei

Maisodik jogalapjaval a Mylan azt réja fel a Torvényszéknek, hogy a megtamadott itélet
137-139. pontjaban nem indokolta megfeleléen azon kovetkeztetését, amely szerint elérték a
célpopuldcié jelentéségének értékeléséhez alkalmazott 10%-os kiiszobot.

A Mylan nem vitatja azt a tényt, hogy Tobi Podhalert szed$ betegek tobb mint 10%-a kohogésben
szenved, sem azt a koriilményt, hogy emiatt a kohogést e gydgyszer nagyon gyakori
mellékhatasanak mindsitették. A Mylan azonban ugy véli, hogy a Torvényszék elégtelen
indokolasra tdmaszkodott annak megallapitasahoz, hogy mivel a Tobi Podhalert szed6 betegek
legalabb 10%-a kohogésben szenved, a Tobi és a Tobramycin VVB nagyobb biztonsagot nyujt és
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a kezelés alacsonyabb aranyu abbahagyasat eredményezi, mint az els6 gyogyszer. A Torvényszék
nem fejtette ki, hogy a Tobi Podhaler szedése soran a kohogésben szenvedd betegek
Osszességénél vagy egy részénél miért alakulhat ki potencidlisan intolerancia.

A Torvényszék nem vette figyelembe a relevansabb tényeket, és kiillondsen azt a koriilményt, hogy
a betegeknek csupédn 3,9%-a szakitotta meg a Tobi Podhalerrel torténé kezelést a kohogés miatt,
ami azt bizonyitja, hogy azon betegek aranya, akiknél kohogés okozta intolerancia alakul ki,
egyértelmiien 10% alatt van.

Egyébirant a Tobi Podhaler kevesebb sulyos dltalanos mellékhatdst valt ki, mint a Tobi.

A Bizottsag erre azt véalaszolja, hogy a masodik jogalapot mint teljes egészében megalapozatlant el
kell utasitani. A VVB a Bizottsaghoz hasonléan vitatja e jogalap megalapozottsagat.

A Birésdg dlldspontja

Emlékeztetni kell arra, hogy az édllandé itélkezési gyakorlat szerint az indokoldsi kotelezettség
alapjan a Torvényszék nem koteles olyan magyardzatot adni, amely egyenként és kimeritéen
koveti a felek altal eléadott Osszes érvet, és a Torvényszék indokoldsa lehet kozvetett is,
amennyiben lehet6vé teszi az érintett felek szdmadra, hogy megismerjék érvelésiik Torvényszék
altali elutasitdasdanak okait, és lehet6vé teszi a Birdsdg szamara a feliilvizsgalat elvégzését (lasd
ebben az értelemben: 2024. julius 4-i Westfilische Drahtindustrie és Pampus
Industriebeteiligungen kontra Bizottsag itélet, C-70/23 P, EU:C:2024:580, 57. pont, valamint az
ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

A jelen tigyben a Torvényszék az ezen allandé itélkezési gyakorlat dltal megkovetelt feltételeknek
megfelel6en kiemelte a Tobramycin VVB Tobi Podhalerhez képest fennallé nagyobb biztonsagat
igazolé okokat. A megtimadott itélet 137-139. pontjdban ugyanis a Torvényszék el6szor is
megallapitotta, hogy a vitatott hatdrozat alapjaul szolgalé tanulmanyok bizonyitjak, hogy a
kohogés gyakrabban fordul el6 Tobi Podhalert szed6 betegeknél, mint a Tobi vagy a Tobramycin
VVB-t szed6knél, mégpedig minden érintett korcsoportban. Arra is ramutatott, hogy Tobi
Podhaler esetében az intolerancia mértéke magasabb volt, mint a Tobit és a Tobramycin VVB-t
jellemzé intolerancia. Masodszor, tovabbra is e tanulmanyokra hivatkozva a Torvényszék ugy
itélte meg, hogy a célpopulicié jelentds része, amely tekintettel arra a tényre, hogy a kohogés a
Tobi Podhaler ,,nagyon gyakori” mellékhatasa volt, potencidlisan olyan intoleranciat mutathatott
volna, amely igazolja a Tobi Podhalerhoz viszonyitott alternativ kezelést. A Torvényszék ebbdl
azt a kovetkeztetést vonta le, hogy téves volt, hogy csak azon betegek aranyat vették figyelembe,
akik a Tobi Podhalert a kohogés miatt hagytdk abba (azaz az e gydgyszerrel kezelt Gsszes beteg
3,9%-a), jollehet az e tekintetben a valamennyi potencidlisan intolerdns beteg ardnya az Osszes
beteg tobb mint 10%-a. Megjegyezte, hogy mindenesetre a Tobi Podhaler esetében az abbahagyas
ezen aranya magasabb volt, mint a Tobi és a Tobramycin VVB esetében.

Ami a Mylan azon érvét illeti, amely szerint csak azokat a betegeket kell e gydgyszerrel szemben
intoleransnak tekinteni, akik abbahagyjak a Tobi Podhaler szedését, elegendé megjegyezni, hogy
a megtamadott itélet 137-141. pontjdban a Torvényszék azt dllapitotta meg, hogy a beteg
intolerans lehet az emlitett gyégyszerrel szemben, ha a kezelés olyan mellékhatasainak van kitéve,
amelyeket alternativ kezeléssel el lehet keriilni, amint az a Bizottsag altal alapul vett értékeld
jelentésekbdl kittinik.
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A fentiekbdl kovetkezik, hogy a Torvényszék megfeleléen indokolta azon kovetkeztetését, amely
szerint a Bizottsag a vitatott hatdrozatban helyesen dontott ugy, hogy a Tobramycin VVB a
célpopulicio jelentds része tekintetében klinikailag nagyobb hatdsossaggal rendelkezik a Tobi
Podhalerhez képest.

A Mylannak az indokolési kotelezettség megsértésére alapitott érve tehat nem megalapozott.

A Tobi és a Tobi Podhaler mellékhatdsainak értékelését illetéen emlékeztetni kell arra, hogy az
allando itélkezési gyakorlat szerint az EUMSZ 256. cikk (1) bekezdésének mésodik albekezdése és
az Eurépai Unié Birésiga alapokmaénya 58. cikkének els6 bekezdése szerint a Birdsagnak a
Torvényszék dltal hozott hatarozattal szemben benyujtott fellebbezés elbiralasara iranyulé
hataskore kizardlag jogkérdésre vonatkozhat, a tények értékelésére azonban nem. Ennélfogva a
bizonyitékok értékelésére kizarélag a Torvényszék rendelkezik hataskorrel. Ezeknek az
elemeknek az értékelése tehit — az elferditésiik esetét kivéve — nem mindsiil jogkérdésnek,
amelyet fellebbezés keretében a Birdsagnak feliil kellene vizsgilnia (lasd ebben az értelemben:
2022. februar 22-i Fastweb kontra Bizottsag itélet, C-649/21 P(I), EU:C:2022:171, 27. pont,
valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).

Mairpedig a fellebbezés 22. pontjaban kifejtett érvével, amelynek értelmében a Torvényszék nem
vette figyelembe a legrelevinsabb tényeket, a Mylan lényegében csak megkérddjelezi a
Torvényszék altal annak megallapitasa érdekében elfogadott bizonyitékok relevanciajat, hogy a
célpopulici6 jelentés része esetében a Tobramycin VVB Kklinikailag nagyobb hatdsossiggal
rendelkezik a Tobi Podhalerhez viszonyitva. Ez az érv tehat nem fogadhaté el.

Ennélfogva a masodik jogalapot mint részben megalapozatlant, részben pedig mint
elfogadhatatlant el kell utasitani.

A fenti megfontolasok 0sszességére tekintettel a fellebbezést teljes egészében el kell utasitani.

A koltségekrol

A Bir6sag eljarasi szabdlyzata 184. cikkének (2) bekezdése értelmében, ha a fellebbezés
megalapozatlan, a Birésag hataroz a koltségekrol.

Ugyanezen eljarasi szabalyzat 138. cikkének (1) bekezdése alapjan, amelyet ugyanezen szabalyzat
184. cikkének (1) bekezdése értelmében a fellebbezési eljarasban is alkalmazni kell, a Birdsag a

pervesztes felet kotelezi a koltségek viselésére, ha a pernyertes fél ezt kérte.

A Mylant, mivel pervesztes lett, a Bizottsag, a VVB és az EMA kérelmének megfeleléen kotelezni
kell a sajat koltségein felill a Bizottsag, a VVB és az EMA részérdl felmeriilt koltségek viselésére.

A fenti indokok alapjan a Birdsag (nyolcadik tandcs) a kovetkez6képpen hatarozott:
1) A Birdsag a fellebbezést elutasitja.

2) A Birdsag a Mylan IRE Healthcare Ltd-t kotelezi a koltségek viselésére.

Alairasok

18 ECLI:EU:C:2024:850



	A Bíróság ítélete (nyolcadik tanács) 2024. október 4. 
	Ítéletet 
	Jogi háttér 
	A 141/2000 rendelet 
	A 847/2000/EK rendelet 
	A ritka betegségek gyógyszereiről szóló 141/2000/EK rendelet 3., 5. és 7. cikkének alkalmazásáról szóló bizottsági közlemény 

	A jogvita előzményei és a vitatott határozat 
	A Törvényszék előtti eljárás és a megtámadott ítélet 
	A Bíróság előtti eljárás és a felek kérelmei a fellebbezési eljárásban 
	A fellebbezésről 
	Az első jogalapról 
	A felek érvei 
	A Bíróság álláspontja 

	A második jogalapról 
	A felek érvei 
	A Bíróság álláspontja 


	A költségekről 


