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W Teismo praktikos rinkinys

TEISINGUMO TEISMO (astuntoji kolegija) SPRENDIMAS

2024 m. spalio4 d.*

»~Apeliacinis skundas — Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 — Retieji vaistai — 3 ir 8 straipsniai —
Savoka ,akivaizdi nauda“ — Savoka ,klinikinis pranasumas“ — Reglamentas (EB) Nr. 847/2000 —
3 straipsnis — Zmonéms skirto vaisto , Tobramycin VVB* rinkodaros leidimas — Vaisto , Tobi
Podhaler®, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos tobramicino, rinkos iS$imtinumo laikotarpis —
Nukrypimas nuo tokio rinkos i$imtinumo*

Byloje C-237/22 P

dél 2022 m. balandzio 4 d. pagal Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 56 straipsnj
pateikto apeliacinio skundo

Mylan IRE Healthcare Ltd, jsteigta Dubline (Airija), atstovaujama i$ pradziy advokaty L. Bidaine
ir I. Vernimme, paskui L. Bidaine, Q. Decléve ir I. Vernimme,

apeliante,
dalyvaujant kitoms proceso $alims:

Europos Komisijai, atstovaujamai i$ pradziy K. Mifsud-Bonnici ir A. Sipos, paskui E. Mathieu,
K. Mifsud-Bonnici, A. Sipos ir A. Spina,

atsakovei pirmojoje instancijoje,
palaikomai:

Europos vaisty agentaros (EMA), i§ pradziy atstovaujamos S. Marino, S. Drosos ir
C. Schultheiss, paskui S. Marino ir S. Drosos, galiausiai S. Drosos,

istojusios j apeliacinj procesa $alies,

UAB ,,VVB, jsteigtos Kaune (Lietuva), atstovaujamos abogados V. Horcajuelo Rivera, E. Rivas
Alba ir C. Yanez Caias, taip pat advocaaten M. Martens ir B. Mourisse,

istojusios j byla salies pirmojoje instancijoje,

TEISINGUMO TEISMAS (astuntoji kolegija),

* Proceso kalba: angly.
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kurj sudaro kolegijos pirmininkas N. Picarra, astuntosios kolegijos teiséjos pareigas einanti
treciosios kolegijos pirmininké K. Jirimde (praneséja) ir teiséjas M. Gavalec,

generalinis advokatas N. Emiliou,

posédzio sekretoré A. Lamote, administratoré,

atsizvelges i rasytine proceso dalj ir jvykus 2023 m. rugséjo 20 d. posédziui,
susipazines su 2024 m. liepos 11 d. posédyje pateikta generalinio advokato iSvada,

priima §j

Sprendima

Apeliaciniu skundu Mylan IRE Healthcare Ltd (toliau — Mylan) praso panaikinti 2022 m. sausio
26 d. Europos Sagjungos Bendrojo Teismo sprendima Mylan IRE Healthcare / Komisija
(T-303/16, EU:T:2022:25; toliau — skundziamas sprendimas), kuriuo $is teismas atmeté i$ pradziy
Novartis Europharm Ltd, kurig véliau Mylan pakeité kaip ieskove, pareiksta ieskinj dél 2016 m.
balandzio 4 d. Komisijos jgyvendinimo sprendimo C(2016) 2083 final dél Zzmonéms skirty vaisty
»Lobramycin VVB® ir susijusiy pavadinimy vaisty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos
tobramicino,  rinkodaros  leidimo  pagal @ Europos  Parlamento ir  Tarybos
direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnj (toliau — gincijamas sprendimas).

Teisinis pagrindas

Reglamentas Nr. 141/2000

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy
vaisty (OL L 18, 2000, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 5 t., p. 21), i§ dalies
pakeisto 2009 m. birzelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 596/2009
(OL L 188, 2009, p. 14) (toliau — Reglamentas 141/2000), 1 straipsnyje numatyta:

,Sio reglamento tikslas — nustatyti vaisty priskyrimo retyjy vaisty kategorijai Bendrijoje tvarka ir
jteisinti nurodyty retyjy vaisty mokslinio tyrimo, kairimo ir atidavimo j rinka paskatas.”

Sio reglamento 3 straipsnyje ,,Priskyrimo kriterijai“ numatyta:
»1. Vaistas priskiriamas retyjy vaisty kategorijai, jei jo réméjas gali jrodyti:

a) kad jis yra skirtas gyvybei pavojy keliancios arba chroniskai sekinancios ligos, kuria parai$kos
padavimo metu [Europos] Bendrijoje serga ne daugiau kaip penki i§ 10 takstanciy asmeny,
diagnozei, profilaktikai arba gydymui, arba

kad jis yra skirtas gyvybei pavojy keliancios, labai sekinancios ar sunkios ir chroniskos ligos
Bendrijoje diagnozavimui, profilaktikai arba gydymui ir kad be paskaty nejtikétina, jog
pardavus §j vaista Bendrijoje buty gauta pakankamai jplauky, kad baty susigrazintos
investicijos;
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ir

b) kad Bendrijoje néra jteisinto gero tos ligos diagnozavimo, profilaktikos arba gydymo bado arba,
jei toks budas yra, tas vaistas bus akivaizdziai naudingas ja sergantiems asmenims.

2. [Europos] Komisija pagal 10a straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo procedira
jigyvendinimo reglamento forma priima $io straipsnio 1 daliai jgyvendinti biitinas nuostatas.”

Sio reglamento 8 straipsnio ,Rinkos i$imtinumas® 1 ir 3 dalyse nustatyta:

»1. Tais atvejais, kai leidimas prekiauti retuoju vaistu yra isduotas pagal [1993 m. liepos 22 d.
Tarybos reglamenta (EEB) Nr. 2309/93, nustatantj Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty ir
veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agentura
(OL L 2014, 1993, p. 1; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 12 t., p. 151)] arba kai visos
valstybés narés yra iSdavusios leidimus prekiauti [1965 m. sausio 26 d. Tarybos
direktyvos] 65/65/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su patentuotais vaistais, nuostaty
suderinimo (OL 22, 1965, p. 369)] 7 ir 7a straipsniuose arba 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos
direktyvos 75/319/EEB dél jstatymuy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, suderinimo
(OL L 147, 1975, p. 13) 9 straipsnio 4 dalyje nustatyta abipusio pripazinimo tvarka, ir
nepazeidziant intelektinés nuosavybés teisés ar kuriy nors kity Bendrijos teisés nuostaty,
Bendrija ir valstybés narés 10 mety nepriima kitos paraiskos isduoti leidima prekiauti, neisduoda
leidimo prekiauti ir nepriima paraiskos pratesti turima leidima prekiauti panasiu vaistu dél ty
paciu terapiniy indikacijy.

<>
3. Nukrypstant nuo 1 dalies ir nepazeidziant intelektinés nuosavybeés teisés ar kurios nors kitos
Bendrijos teisés nuostatos, leidimas prekiauti panasiu vaistu dél ty paciy terapiniy indikacijy gali
bati isduotas, jei:

a) leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojas yra daves sutikima antrajam pareiskéjui
arba

b) leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojas negali tiekti pakankamo to vaisto kiekio,
arba

c) antrasis pareiskéjas gali paraiskoje jrodyti, kad antrasis vaistas, nors ir panasus j jau turintj
leidima retajj vaistg, yra saugesnis, veiksmingesnis arba kitaip kliniskai pranasesnis.”

Reglamentas (EB) Nr. 847/2000

Taikydama Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 2 dalj Komisija 2000 m. balandzio 27 d. priémé
Reglamenta (EB) Nr. 847/2000, nustatantj vaisto priskyrimo retyjy vaisty kategorijai kriterijy
taikymo nuostatas ir sgvoky ,panasus vaistas“ bei ,klinikinis pranasumas” apibrézimus
(OL L 103, 2000, p. 5; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 15 sk., 5 t., p. 71).
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Sio reglamento 3 straipsnio 2 dalyje ir 3 dalies d punkte nustatyta:

»2. lgyvendinant Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyju vaisty 3 straipsnj, taikoma $i savoka:

<inl>

W

<.ol>

»akivaizdi nauda“ — klinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas ar didelis jnasas i ligoniy priezitra.

. Igyvendinant Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty 8 straipsnj, taikoma $i sagvoka:

d) ,Kkliniskai pranasesnis” reiskia, kad vienu ar daugiau i$§ toliau nurodyty biady jrodoma, jog
vaistas terapiniu ar diagnostiniu aspektu yra gerokai pranasesnis uz leidziama vartoti retaji
vaista:

1)

didesnis nei leidziamo vartoti retojo vaisto veiksmingumas (atitinkamais ir gerai
kontroliuojamais klinikiniais bandymais jvertintas pagal poveikj klinikiniu atzvilgiu
reikSmingame ekvivalentiniame taske). Apskritai tai turéty buati to paties pobudzio
jrodymai, kuriy reikia dvieju skirtingy vaisty tariamam lyginamajam veiksmingumui
patvirtinti. Paprastai reikalingi tiesioginiai lyginamieji klinikiniai bandymai, taciau gali buti
lyginama kituose ekvivalentiniuose taskuose, jskaitant pakaitalo ekvivalentinius taskus. Bet
kuriuo atveju metodologija turéty buti pagrindziama;

arba
didesné sauga didesnei tikslinés asmeny grupés ar grupiy daliai. Kai kuriais atvejais bus
reikalingi lyginamieji klinikiniai bandymai;

arba
iSimtiniais atvejais, kai nejrodoma nei didesné sauga, nei didesnis veiksmingumas,
jrodymas, kad tas vaistas kitais atzvilgiais labai padeda diagnozavimui ar ligoniy priezitrai.”

Komisijos pranesimas dél Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty 3, 5 ir 7 straipsniy
taikymo

Komisijos pranesimo dél Reglamento (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty 3, 5 ir 7 straipsniy
taikymo (OL C 424, 2016, p. 3) B skirsnio 5 punkte nurodyta:

»<...> Akivaizdi nauda nustatoma ne vien vertinant budingas atitinkamo vaisto savybes, bet ir jj
palyginant su esamais jteisintais vaistais arba budais.

<...>

— klinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas gali buti grindziamas:

geresniu veiksmingumu visoje atitinkama liga serganciy pacienty populiacijoje arba tam
tikrame jos pogrupyje arba pogrupyje, kurio pacientai yra atsparGs esamiems gydymo
buadams,

ECLI:EU:C:2024:850
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— geresnémis saugos charakteristikomis arba geresniu toleravimu visoje atitinkama liga
serganciy pacienty populiacijoje arba tam tikrame jos pogrupyje

“«

<.oo>

Ginco aplinkybés ir gincCijamas sprendimas

Ginco aplinkybés isdéstytos skundziamo sprendimo 1-18 punktuose ir $io apeliacinio skundo
tikslais jas galima apibendrinti taip, kaip nurodyta toliau.

1999 m. Novartis Pharmaceuticals UK gavo , Tobi t.y. vaisto, turincio veikliosios medziagos
tobramicino, kuris jkvepiamas per inhaliatoriy, ir skirto cistine fibroze serganciy ligoniy plauciy
infekcijai, kuria sukelia bakterija Pseudomonas aeruginosa, gydyti, rinkodaros leidima.

2003 m. balandzio 17 d. Chiron Corporation Ltd pagal tuo metu galiojusia Reglamento
Nr. 141/2000 redakcija gavo retojo vaisto statusa vaistui ,, Tobramycine (inhaliaciniai milteliai)®,
skirtg, kaip ir ,, Tobi“, minétai cistine fibroze serganciu ligoniy plauciy infekcijai gydyti. Kad gauty
$i statusa, Chiron Corporation turéjo jrodyti, kad , Tobramycine (inhaliaciniai milteliai)“ ligoniams
teikia akivaizdzios naudos, palyginti su esamais gydymo budais, jskaitant , Tobi“. Siekdama jrodyti
$ig akivaizdzia nauda Chiron Corporation rémési tuo, kad , Tobramycine (inhaliaciniai milteliai)*
labai padeda tokiy ligoniy prieziarai, nes jo vartojimo laikas, palyginti su , Tobi“ reik$mingai
sutrumpéjo, jis galéjo bati vartojamas su nesiojamaja padavimo sistema, todél ligoniams buvo dar
patogiau ir tai galéjo pagerinti gydymo stebésena.

2006 m. ,Tobramycine (inhaliaciniai milteliai)“ retojo vaisto statusas buvo perduotas Novartis
Europharm — po to, kai ji jsigijo Chiron Corporation.

Remdamasi $iuo statusu Komisija 2011 m. liepos 20 d. priémé ]gyvendinimo sprendima
C(2011) 5394 final dél zmonéms skirtu retuoju vaistu , Tobi Podhaler — Tobramycine® iS§davimo
remiantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 726/2004. Sis sprendimas suteikeé
Novartis Europharm vaisto ,, Tobi Podhaler” rinkodaros leidima.

»Lobi Podhaler”, kaip retajam vaistui, pagal Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalj buvo
suteiktas desimties mety nuo rinkodaros leidimo isdavimo rinkos iSimtinumas. Dél §io rinkos
iSimtinumo rinkodaros leidimo turétojas galéjo neleisti patekti | rinka panasiems
konkuruojantiems vaistams, i$skyrus tam tikras iSimtis. ,Tobi Podhaler suteikto rinkos
iSimtinumo laikotarpis baigési 2023 m. liepos 25 d.

2014 m. geguzés 2 d. UAB ,,VVB“ pateiké paraiska iSduoti vaisto ,, Tobramycin VVB* ir susijusiy
pavadinimuy vaisty (toliau — ,, Tobramycin VVB*) rinkodaros leidima. Kadangi , Tobramycin VVB*
yra panasus j ,Tobi Podhaler — retajj vaisty, skirta tai paciai terapinei indikacijai, kaip tai
suprantama pagal Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 3 dalies b punkta, VVB paprasé leisti
nukrypti nuo » L obi Podhaler” rinkos iSimtinumo pagal Reglamento
Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkta. Ji tvirtino, kad , Tobramycin VVB* kliniskai yra
pranasesnis uz ,Tobi Podhaler, atsizvelgiant j didesne jo sauga didelei tikslinés asmeny grupés
daliai.

ECLI:EU:C:2024:850 5
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Spresdamas §j klausima Europos vaisty agentiiros (EMA) Zmonéms skirty vaisty komitetas
(toliau — ZSVK) 2016 m. sausio 28 d. pateiké moksline nuomone, joje nurodé, kad pagal
Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkts, siejama su Reglamento
Nr. 847/2000 3 straipsnio 3 dalies d punkto 2 papunkdciu, ,Tobramycin VVB* klinikinis
pranasumas, palyginti su ,, Tobi Podhaler”, gali bati nustatytas didelei tikslinés asmeny grupés,
todél pirmajam i$ $iy vaisty gali bati iduotas rinkodaros leidimas. Si moksliné nuomoné buvo
priimta bendru sutarimu ir perduota Komisijai.

2016 m. balandzio 4 d. Komisija priémé ginc¢ijama sprendima. Remdamasi ZSVK moksline
nuomone tame sprendime konstatavo, kad vaistas ,Tobramycin VVB* atitinka Reglamento
Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalyje nustatytus kriterijus.

Procesas Bendrajame Teisme ir skundziamas sprendimas

2016 m. birzelio 14 d. Bendrojo Teismo kanceliarija gavo Novartis Europharm ieskinj dél
ginc¢ijamo sprendimo panaikinimo.

2016 m. rugséjo 28 d. Bendrojo Teismo sekretoriatui pateiktu prasymu VVB paprasé leisti jstoti j
byla Komisijos puséje. 2020 m. kovo 10 d. nutartimi Bendrojo Teismo devintosios kolegijos
pirmininkas patenkino VVB prasyma jstoti i byla.

Kai buvo sudarytas susitarimas dél Novartis Europharm turimo ,Tobi Podhaler” rinkodaros
leidimo perdavimo bendrovei Mylan, Komisija priémé du sprendimus dél teisiy perdavimo, pagal
juos nuo 2019 m. liepos 1 d. Mylan tapo prie retyjy vaisty kategorijos priskirto vaisto , Tobi
Podhaler” savininke ir jo rinkodaros leidimo turétoja, taigi ir Siam vaistui suteikto rinkos
iSimtinumo turétoja.

2019 m. gruodzio 18 d. Nutartimi Novartis Europharm / Komisija (T-303/16, EU:T:2019:908)
Bendrasis Teismas leido bendrovei Mylan pakeisti Novartis Europharm kaip ieskove toje byloje ir
atidéjo bylinéjimosi islaidy klausimo nagrinéjima.

Grisdama savo ieskinj Bendrajame Teisme Mpylan nurodé du pagrindus, siejamus su, pirma,
Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 ir 3 daliy pazeidimu ir, antra, ripestingumo pareigos
pazeidimu.

Pirmgjj ieskinio pagrinda i§ esmés sudaré trys priekaistai. Pirmasis buvo grindziamas tyrimo,
kuriuo ZSVK rémési nuspresdamas dél , Tobramycin VVB“ klinikinio pranasumo, palyginti su
»Lobi Podhaler, duomeny nepakankamumu. Antrasis buvo grindziamas klaidomis vertinant $j
klinikinj pranasuma. Treciasis buvo grindziamas neatsizvelgimu j Reglamento Nr. 141/2000
tiksla ir sistema.

Bendrasis Teismas atmeté visus §iuos priekaistus kaip nepagristus.

Konkreciai dél antrojo priekaisto Bendrasis Teismas pirmiausia priminé, kad vaisto priskyrimas
prie retyjy vaisty kategorijos numatytas dviem atvejais, nurodytais Reglamento
Nr. 141/2000 3 straipsnio 1 dalies b punkte. Skundziamo sprendimo 93 punkte jis pazyméjo, kad
pagal antraja atvejj vaisto, kurj prasoma priskirti prie $ios kategorijos, réméjas turi jrodyti to vaisto
akivaizdzia nauda. To sprendimo 94 ir 95 punktuose jis taip pat pazyméjo, pirma, kad savoka
vaisto ,akivaizdi nauda“ Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 2 dalyje apibrézta kaip ,klinikiniu
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atzvilgiu svarbus pranasumas ar didelis jnasas j ligoniy priezitra“ ir, antra, kad tokios naudos
jrodymas minétu antruoju atveju turi buti atliekamas lyginant su jau patvirtintais gydymo budais
pagal siauro aiskinimo kriterijus.

Be to, skundziamo sprendimo 97-102 punktuose Bendrasis Teismas nurodé, kad, priskyrus vaista
prie retyjy vaisty kategorijos, $io vaisto réméjas gali pateikti paraiska iSduoti rinkodaros leidima.
Po to, kai jis iSduodamas, kompetentingos institucijos pagal  Reglamento
Nr. 141/2000 8 straipsnio 1 dalj de§imt mety nepriima kitos paraiskos isduoti leidima prekiauti
panasiu vaistu dél terapinés indikacijos ar indikacijy, nurodyty priskiriant vaista prie retyjy vaisty
kategorijos. Vis délto jis pazyméjo, kad Sio reglamento 8 straipsnio 3 dalyje numatyti trys
nukrypimo nuo iSimtinio deSimties mety laikotarpio atvejai ir kad pagal trecigji atveji toks
nukrypimas galimas, kai paraiska paduodama dél vaisto, kuris yra panasus j jau turintj leidima
retgjj vaista, bet yra saugesnis, veiksmingesnis arba kitaip kliniskai pranasesnis.

Skundziamo sprendimo 103 ir 104 punktuose Bendrasis Teismas priminé, kad tuo atveju, kai
Komisija turi atlikti sudétingus techninius ar mokslinius vertinimus, teisminés kontrolés apimtis
apsiriboja patikrinimu, ar laikytasi procedaros taisykliy, ar Komisijos nustatytos faktinés
aplinkybés atitinka tikrove, ar néra akivaizdzios vertinimo klaidos ir ar nebuvo piktnaudziauta
igaliojimais.

Galiausiai skundziamo sprendimo 105-109 punktuose Bendrasis Teismas pazyméjo, kad, vykstant
Reglamento Nr. 141/2000 5 straipsnyje nustatytai procedirai, Komisija remiasi mokslo komiteto
atliktu vaisto poveikio moksliniu vertinimu. Jis pazyméjo, kad $iuo atveju Komisija leido pateikti
rinkai ,, Tobramycin VVB“ dél $io sprendimo 15 punkte nurodytoje ZSVK nuomonéje, kurioje
padaryta iSvada, kad Sis vaistas yra kliniskai pranasesnis uz , Tobi Podhaler, nurodyty priezasciy,
taip pat remdamasi $ia moksline nuomone ji pabrézé, kad ,Tobramycin VVB® yra saugesnis
didelei tikslinés asmeny grupés daliai.

Bitent atsizvelgdamas j Siuos svarstymus Bendrasis Teismas iSnagrinéjo Mylan argumentus,
pateiktus prie pirmojo pagrindo antro priekaisto, kuris i§ esmés buvo susijes su tariamais
neatitikimais ir prieStaravimais dél Reglamento Nr. 141/2000 3 straipsnio 2 dalyje vartojamos
savokos ,akivaizdi nauda® ir $io reglamento 8 straipsnio 3 dalyje vartojamos savokos ,klinikinis
pranasumas” klaidingo aiskinimo.

Skundziamo sprendimo 113 ir 114 punktuose Bendrasis Teismas pazyméjo, kad nors savoka
»akivaizdi nauda“ yra salyga priskirti vaista prie retyjy vaisty kategorijos, savoka ,klinikinis
pranasumas”, kaip ji suprantama pagal $io reglamento 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkta, yra viena i$
salygy, kurioms esant panasiam vaistui galima taikyti nuo retojo vaisto rinkos iSimtinumo
nukrypti leidziancia nuostata. Jis nusprendé, kad pastaroji savoka alternatyviai apima arba didesnj
veiksminguma, arba didesne sauga didelei tikslinés asmenuy grupés daliai, arba didelj jnasa i
diagnozavima ar ligoniy prieziara.

Remdamasis Siomis apibréztimis skundziamo sprendimo 115-121 punktuose Bendrasis Teismas
nagrinéjo, ar $iy dviejy savoky vertinimo kriterijai yra vienodi, kaip tvirtino Mylan. 1§ pradziy
pazyméjes, kad Siy savoky dalykas ir taikymo sritys skiriasi, jis padaré isvada, kad savokos
»akivaizdi nauda“ ir ,klinikinis pranasumas® grindziamos tais paciais vertinimo kriterijais, t. y.
didesniu veiksmingumu, didesne sauga ir dideliu jnasu j ligoniy priezitra. Bendrasis Teismas taip
pat patikslino, kad sie kriterijai néra kumuliaciniai.
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Konkreciai dél vaisto akivaizdzios naudos jrodymo remiantis dideliu jnasu j ligoniy prieziara,
nagrinéto skundziamo sprendimo 122-124 punktuose, Bendrasis Teismas pazyméjo, kad vaisto
réméjas taip pat turi jrodyti, kad vaistas, kurj jis noréty priskirti prie retyjy vaisty kategorijos, yra
bent jau lygiavertis vaistams, kuriems iSduotas leidimas, arba neblogesnis uz juos veiksmingumo ir
saugumo poziariais. Atsizvelgdamas i tai, Bendrasis Teismas padaré iSvada, kad akivaizdzios
naudos vertinimo kriterijai yra tapatts klinikinio pranasumo vertinimo kriterijams ir néra
kumuliaciniai. Jis taip pat pridaré, kad jie ,turi bati vertinami kaip visuma, remiantis naudos ir
rizikos santykio palyginimu ir visapusisku jvertinimu®.

Skundziamo sprendimo 125 punkte Bendrasis Teismas pabrézé, kad Retyjy vaisty komitetas
(toliau — RVK) sioje byloje laikési tokio poziario ir savo nuomonéje dél ,Tobi Podhaler”
nusprendé, jog $is vaistas yra akivaizdziai naudingas nurodyta retaja liga sergantiems asmenims
dél didelio jnaso i ligonio priezitra, nes sutrumpina veikliosios medziagos vartojimo laika ir jo
vartojimo forma yra patogesné, palyginti su , Tobi".

Dél ,, Tobramycin VVB* klinikinio pranasumo, palyginti su ,Tobi Podhaler”, vertinimo, nagrinéto
skundziamo sprendimo 126-129 punktuose, Bendrasis Teismas pazymeéjo, kad tyrimas, kuriuo
remiantis buvo jvertinta §io vaisto akivaizdi nauda, palyginti su ,Tobi“, buvo laikomas
pakankamu pagrjsti iSvada dél ,Tobramycin VVB* klinikinio pranasumo pries , Tobi Podhaler®,
nes ,Tobramycin VVB“ buvo tapatus ,Tobi“. Bendrojo Teismo teigimu, dél to Komisija,
remdamasi iSvada dél ,Tobramycin VVB* klinikinio pranasumo, pagrjsta didesnés saugos didelei
tikslinés asmeny grupés daliai kriterijumi, gin¢ijamu sprendimu leido ji pateikti rinkai.

Skundziamo sprendimo 131-133 punktuose Bendrasis Teismas nusprendé, kad Komisija teisingai
nustaté , Tobramycin VVB* klinikinj pranasuma, palyginti su , Tobi Podhaler®, nes, pirma, kaip ir
akivaizdzios naudos vertinimo kriterijai, klinikinio pranaSumo vertinimo kriterijai néra
kumuliaciniai. Kita vertus, vaisto didesnés saugos kriterijus nustatant jo klinikinj pranasuma
turéty buti vertinamas individualiai, nenustatant bendro naudos ir rizikos santykio, ,kaip yra
akivaizdzios naudos atveju“. Bendrasis Teismas taip atmeté Mylan argumenta, kad, kai vaisto
klinikinis pranasumas grindziamas jo didesne sauga, jis turi bati jrodytas visos tikslinés asmeny
grupés arba bent jau didelés jos dalies atzvilgiu, ir naudos bei rizikos santykis turi biti geresnis.

Toliau Bendrasis Teismas i$nagrinéjo Mylan argumenta, kad yra ,nenuoseklu ir nelogiska“ teigti,
kad , Tobi Podhaler teikia akivaizdzia nauda, palyginti su ,Tobi“ ar , Tobramycin VVB*, pagal
vieng i$§ kriterijy, ir tuo paciu metu remiantis tais paciais duomenimis, kad ,Tobi“ arba
»Lobramycin VVB* kliniskai yra pranasesnis uz , Tobi Podhaler” pagal kita kriterijy, nes dviejy
nagrinéjamy vaisty veiksmingumo ir saugos savybiy palyginamumas yra salyga, pagrindzianti
akivaizdzig ,, Tobi Podhaler” nauda.

Skundziamo sprendimo 135-137 punktuose Bendrasis Teismas pazyméjo, kad per , Tobramycin
VVB* rinkodaros leidimo isdavimo procediira pati Komisija nurodé $j tariama nenuosekluma
EMA, o §i atsaké, kad RVK ir ZSVK i$vados yra pagristos. Bendrasis Teismas pabrézé, kad nors
»1obi“ ir ,, Tobi Podhaler” veiksmingumo ir saugumo savybés buvo pripazintos palyginamomis ar
panasiomis visos tikslinés asmenu grupés lygiu, tai nereiskia, kad jos yra lygiavertés visy Sios
grupés daliy atzvilgiu. Konkreciai kalbant, Bendrojo Teismo teigimu, i$ prie gin¢ijamo sprendimo
pridéty tyrimy matyti, kad , Tobi Podhaler kélé didesne kosulio atsiradimo rizika nei , Tobi“ ar
»Lobramycin VVBY, todél gydymo ,Tobi Podhaler” vaistu nutraukimo procentas, ypac¢ tarp
suaugusiyjy, buvo didesnis nei gydymo , Tobi“ ir , Tobramycin VVB* vaistais.
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Remdamasis tuo Bendrasis Teismas skundziamo sprendimo 138 punkte padaré isvada, kad
Komisijai negalima priekaistauti dél to, kad ji nusprendé, jog dalis tikslinés asmeny grupés negali
vartoti ,Tobi Podhaler” dél progresuojancio netoleravimo, ir tai patvirtina $io vaisto savybiuy
santrauka. Jis pabrézé, kad Sioje santraukoje pateiktas specialus jspéjimas dél kosulio rizikos ir
rekomenduojama netoleravimo atveju vartoti ,, Tobi“ Jis nusprendé, kad ,Tobramycin VVB* yra
»1obi“ generiné kopija, todél $is vaistas gali biiti nauja alternatyva , Tobi Podhaler, ypac¢ Estijoje,
Latvijoje ir Lietuvoje, kur , Tobi“ neisduotas leidimas.

Skundziamo sprendimo 139 punkte Bendrasis Teismas nusprendé, kad Komisija nepadaré
akivaizdzios vertinimo klaidos, kai padaré iSvada, kad kosulys apibiidinamas kaip ,labai daznai
pasitaikantis nepageidaujamas reiskinys“, nes atsiranda daugiau kaip 10 % atvejy, o tai sudaro
didele tikslinés asmeny grupés dalj. Jis nusprendé, kad 3,9 % ,, Tobi Podhaler” gydymo atsisakymo
dél kosulio norma neturi reik§meés, nes kitiems ligoniams, kuriems atsiranda kosulys pavartojus §j
vaistg, taip pat gali i$sivystyti netoleravimas, pateisinantis alternatyvaus vaisto vartojima.

Galiausiai skundziamo sprendimo 140 punkte Bendrasis Teismas nusprendé, kad Komisija priéjo
prie teisingos i$vados, jog inhaliacijos trukmé néra reik§mingas kriterijus vertinant , Tobramycin
VVB* klinikinj pranasuma, nes ta trukmé neturi jtakos ligoniams, kurie pradeda netoleruoti
,Tobi Podhaler”.

Dél antrojo pagrindo Bendrasis Teismas nusprendé, kad Komisija nepazeidé nei ripestingumo
pareigos, nei nesali$kumo principo, kai nepaprasé ZSVK nurodyti poveikio nebuvimo ir tariamo
neatsizvelgimo j visus turimus klinikinius duomenis priezasciy.

Taigi Bendrasis Teismas atmeté visg ieskinj.

Procesas Teisingumo Teisme ir apeliacinés bylos saliy reikalavimai

Apeliaciniame skunde Mylan Teisingumo Teismo praso:

panaikinti skundziama sprendimg,

jei Teisingumo Teismas mano, kad tai galima padaryti Sioje proceso stadijoje, panaikinti
ginc¢ijama sprendima arba priesingu atveju — grazinti byla Bendrajam Teismui,

priteisti i§ Komisijos bylinéjimosi islaidas, kuriy ji patyré per $j apeliacinj procesa ir procesa
pirmojoje instancijoje,

nurodyti VBB padengti savo bylinéjimosi $iose abiejose instancijose islaidas.
Komisija Teisingumo Teismo praso:

— atmesti apeliacinj skunda ir

— priteisti i§ Mylan bylinéjimosi islaidas.

VVB Teisingumo Teismo praso:

— atmesti apeliacinj skunda ir

ECLI:EU:C:2024:850 9
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— priteisti i$ Mylan VVB bylinéjimosi islaidas, kuriy ji patyré per $j apeliacinj procesg ir procesa
pirmojoje instancijoje.

2022 m. rugséjo 22 d. Teisingumo Teismo pirmininko nutartimi EMA leista jstoti j byla palaikyti
Komisijos reikalavimy.

Dél apeliacinio skundo

Grjsdama savo apeliacinj skunda Mylan nurodo du pagrindus, i$§ kuriy pirmasis grindziamas teisés
klaida aiskinant sgvoka ,Kklinikinis pranasumas“, kaip ji suprantama pagal Reglamento
Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkta, o antrasis — nepakankamu i$vados, jog , Tobi“ ir
»Lobramycin VVB“ yra saugesni nei , Tobi Podhaler didelei tikslinés asmeny grupés daliai,
motyvavimu.

Dél pirmojo pagrindo

Saliy argumentai

Mylan teigia, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida aiskindamas savoka ,klinikinis
pranasumas”, kaip ji suprantama pagal Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkta.
Viena vertus, skundziamo sprendimo 120 ir 124 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, kad
savokos ,akivaizdi nauda“ ir ,klinikinis pranasumas“ grindziamos tais paciais kriterijais, kad Sie
kriterijai néra kumuliaciniai ir kad jie turi buti vertinami remiantis ,naudos ir rizikos santykio
palyginimu ir visapusisku jvertinimu®“. Kita vertus, dél savokos ,klinikinis pranasumas”
skundziamo sprendimo 132 punkte Bendrasis Teismas nusprendé, kad ,didesnés saugos didelei
tikslinés asmenuy grupés daliai“ kriterijus turi buti vertinamas individualiai, nenustatant
visapusisko naudos ir rizikos santykio visai tikslinei asmeny grupei, kaip yra vaisto akivaizdzios
naudos vertinimo atveju.

Vis délto, pasak Mylan, néra jokios priezasties manyti, kad ,akivaizdzios naudos” salygos atveju
reikia atlikti visapusiska vertinima, o ,klinikinio pranasumo® salygos atveju — individualy
vertinimag. Sajungos teisés akty leidéjas Sias dvi savokas laiké pakei¢iamomis Reglamente
Nr. 141/2000, todél néra jokio pagrindo manyti, kad savoka ,akivaizdi nauda“ turi buti aiskinama
siauriau nei savoka ,klinikinis pranasumas®.

Jos teigimu, Bendrasis Teismas laikési klaidingo aiskinimo, kad jei teigiama turi bati bendra trijy
kriterijy, susijusiy su ,akivaizdzia nauda®, pusiausvyra, ,klinikinio pranasumo” atveju pakanka,
kad buty tenkinamas vienas i$ triju kriterijy, kad vaistas baty laikomas kliniskai pranasesniu uz
kita panasy vaista.

Be to, teleologinis Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnyje numatytos nukrypti leidziancios tvarkos
aiSkinimas esa taip pat priestarauja tokiam aiskinimui. I$ tiesy ligonis néra suinteresuotas, kad j
rinka buty pateiktas naujas vaistas, kurio visapusiska naudos ir rizikos pusiausvyra yra neigiama,
palyginti su esamu vaistu.

Bendrasis Teismas taip pat klaidingai patvirtino Komisijos argumentus, kad generinis vaistas, kaip

antai ,Tobramycin VVB, gali buti kliniskai pranasesnis uz retgjj vaista, kaip antai ,Tobi
Podhaler, nepaisant to, kad nebuvo investuota i mokslo tyrimus ir plétra, taip pat to, kad toks
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generinis vaistas yra tik panasus j esama vaista, $iuo atveju — , Tobi“. I$ esmés, Mylan teigimu,
atsizvelgiant j ligoniy interesa, kurj siekiama apsaugoti Reglamentu Nr. 141/2000, vaistas negali
bati akivaizdziai naudingesnis, palyginti su kitu vaistu, jei yra uz jj kliniskai prastesnis.

Galiausiai Mylan primena, kad Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 3 dalies d punkte esancios
savokos ,klinikinis pranasumas“ vertinimas turi apimti visapusiska vertinima. Sioje nuostatoje
»kliniskai pranasesnis vaistas” reiskia, kad ,vienu ar daugiau i$ toliau nurodyty budy jrodoma, jog
vaistas terapiniu ar diagnostiniu aspektu yra gerokai pranasesnis uz leidziama vartoti retgjj vaista“.
Zodziai ,uz leidziama vartoti retajj vaista“ reiskia, kad naujasis vaistas turi biti visapusiskai
geresnis nei referencinis retasis vaistas. Si analizé turi buti atliekama atsizvelgiant j visa tiksline
asmeny grupe.

Komisija i$ esmés teigia, kad pirmasis apeliacinio skundo pagrindas yra paprasc¢iausias argumentuy,
kuriuos Mylan pateiké Bendrajame Teisme, pakartojimas, todél jis nepriimtinas. Ji, kaip ir VVB,
taip pat gincija Sio pagrindo pagristuma.

Teisingumo Teismo vertinimas

Pirmiausia, kalbant apie Komisijos pateikta argumenta dél nepriimtinumo, pazymeétina, kad i$
SESV 256 straipsnio, Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto 58 straipsnio pirmos
pastraipos ir Teisingumo Teismo procediiros reglamento 168 straipsnio 1 dalies d punkto ir
169 straipsnio 2 dalies matyti, kad apeliaciniame skunde turi bati tiksliai nurodytos sprendimo,
kurj praSoma panaikinti, skundziamos dalys ir teisiniai argumentai, konkreciai pagrindziantys §j
prasyma (2014 m. balandzio 10 d. Sprendimo Acino / Komisija, C-269/13 P, EU:C:2014:255,
35 punktas ir jame nurodyta jurisprudencija).

Taigi, motyvavimui taikomuy reikalavimy, kylanciy i$ §iy nuostaty, neatitinka apeliacinis skundas,
kuriame tik pakartojami ar pazodziui atpasakojami Bendrajame Teisme pateikti ieSkinio pagrindai
ir argumentai, jskaitant pagristus faktinémis aplinkybémis, kurias Sis teismas aiSkiai atmeté. I3
tikryju toks apeliacinis skundas yra vien prasymas i§ naujo iSnagrinéti Bendrajame Teisme
pareiksta ieskinj, o tai nepatenka j Teisingumo Teismo jurisdikcija (2014 m. balandzio 10 d.
Sprendimo Acino / Komisija, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 36 punktas ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Vis délto, jeigu apeliantas gincija tai, kaip Bendrasis Teismas i$aiSkino ar taiké Sajungos teise,
pirmojoje instancijoje nagrinéti teisés klausimai gali bati i$ naujo keliami per apeliacinj procesa.
Jeigu apeliantas negaléty apeliacinio skundo gristi Bendrajame Teisme naudotais ieskinio
pagrindais ir argumentais, apeliacinis procesas netekty dalies prasmés (2014 m. balandzio 10 d.
Sprendimo Acino / Komisija, C-269/13 P, EU:C:2014:255, 37 punktas ir jame nurodyta
jurisprudencija).

Siuo atveju pirmuoju apeliacinio skundo pagrindu i$ esmés siekiama uzginc¢yti Bendrojo Teismo
pateikta savokos ,klinikinis pranasumas“, kaip ji suprantama pagal Reglamento
Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkta, aiskinima. Taip Mylan gincija skundziamo
sprendimo teisinj elementg, todél sis apeliacinio skundo pagrindas yra priimtinas.

Dél esmés Siame pagrinde Mylan teigia, kad Bendrasis Teismas padaré teisés klaida, kai

Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkte vartojama savoka ,klinikinis
pranasumas” aiskino taip, jog esa pakanka, kad buty tenkinamas vienas i§ numatyty kriterijy, kad
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tam tikras vaistas buty laikomas kliniskai pranasesniu uz retajj vaista, taciau tai yra nesuderinama
su jo pateiktu siauru savokos ,akivaizdi nauda“, kaip ji suprantama pagal Sio reglamento
3 straipsnio 1 dalies b punktg, aiskinimu.

Siuo klausimu reikia priminti, kad Reglamento Nr. 141/2000 tikslas, remiantis jo 1 straipsniu, yra
Europos Sajungos lygmeniu nustatyti vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty kategorijos tvarka ir
iteisinti jy mokslinio tyrimo, karimo ir pateikimo rinkai paskatas.

Kad vaistas buty priskirtas prie retyjy vaisty kategorijos, jo réméjas turi jrodyti, kad tenkinami $io
reglamento 3 straipsnyje nustatyti kriterijai. Sio reglamento 3 straipsnio 1 dalies b punkte
konkreciai nustatyti du atvejai, dél kuriy gali buti suteiktas toks vaisto statusas. Arba vaisto
réméjas turi jrodyti, kad néra tinkamo tam tikros ligos diagnozavimo, prevencijos ar gydymo
metodo. Arba, jeigu toks metodas egzistuoja, dar reikia jrodyti, kad jis bus akivaizdziai naudingas
sergantiesiems ta liga.

Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 2 dalyje savoka ,akivaizdi nauda“ apibréziama kaip
klinikiniu atzvilgiu svarbus pranasumas ar didelis jnasas j ligoniy priezitra.

Be to, savo pranesime dél Reglamento Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty 3, 5 ir 7 straipsniy taikymo
Komisija pazyméjo, kad savoka ,akivaizdi nauda“ patenka j teisés nuostaty, kuriomis siekiama
skatinti taikyti naujoviskus gydymo budus, reikalaujancius investicijy j potencialiai pagerinty
vaisty, galin¢iy suteikti akivaizdzios naudos ligoniams, mokslo tyrimus ir karima, ir uz tai
atlyginti, konteksta. Vertinant $iuo poziariu, Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 2 dalyje
jtvirtinti alternatyvuas kriterijai, leidZiantys daryti iSvada, kad tokia nauda egzistuoja, turi buti
aiSkinami siaurai. Konkreciai dél kriterijaus, susijusio su ,dideliu jnasu j prieziara“, Komisija
pazymeéjo, jog tam, kad $is kriterijus buity tenkinamas, atitinkamas vaistas turéty bent jau prilygti
vaistams, kuriems iSduotas leidimas, savo veiksmingumu, sauga ir naudos bei rizikos santykiu.

Kai vaistas priskiriamas prie retyju vaisty kategorijos, tokio vaisto rinkodaros leidimas
Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnyje nustatytomis sglygomis suteikia teise j rinkos iSimtinuma.
Pagal sio reglamento 8 straipsnio 1 dalj, kai iSduodamas retojo vaisto rinkodaros leidimas, Sgjunga
ir valstybés narés desimt mety nepriima kitos paraiskos iSduoti rinkodaros leidimg, neis§duoda
rinkodaros leidimo ir nepriima paraiskos pratesti turimg panasaus vaisto leidima dél ty paciy
terapiniy indikacijy.

Vis délto sSio reglamento 8 straipsnio 3 dalyje numatyti trys atvejai, kai gali buti iSduotas panasaus
vaisto rinkodaros leidimas dél ty paciy terapiniy indikacijy. Taip, be kita ko, yra Sios 3 dalies
¢ punkte numatytu atveju, kai tokio leidimo prasantis asmuo jrodo, kad $is j jau turintj leidima
retgjj vaista panasus vaistas yra saugesnis, veiksmingesnis arba kitaip klini$kai pranasesnis.

Savoka ,klinikinis pranasumas®, kaip ji suprantama pagal $ia nuostatg, yra apibrézta Reglamento
Nr. 847/2000 3 straipsnio 3 dalies d punkte. Kliniskai pranasesnis vaistas yra toks vaistas, kuris
terapiniu ar diagnostiniu aspektu yra gerokai pranasesnis uz leidziama vartoti retgjj vaista vienu
ar daugiau $iy aspekty: jo veiksmingumas yra didesnis nei leidziamo vartoti retojo vaisto, jis yra
saugesnis didesnei tikslinés asmeny grupés ar grupiy daliai arba — i$§imtiniais atvejais — tas vaistas
labai padeda diagnostikai ar ligoniy priezitrai.

12 ECLI:EU:C:2024:850



66

67

68

69

70

71

2024 M. SPALIO 4 D. SPRENDIMAS — Byra C-237/22 P
MyLaN IRE HEALTHCARE / KoMmisya

I§ aiskios $ios nuostatos formuluotés matyti, kad joje nustatytus panasaus vaisto klinikinio
pranasumo prie$ retgjj vaista vertinimo kriterijus sieja jungtukas ,arba“ todél Sie kriterijai turi
bati laikomi alternatyviais. Vadinasi, pakanka, kad buty tenkinamas vienas i$ $iy kriterijy, kad
panadus vaistas galéty gauti rinkodaros leidima nukrypstant nuo retajam vaistui suteikto rinkos
iSimtinumo.

Atsizvelgiant batent j Siuos svarstymus reikia nagrinéti pirmajj apeliacinio skundo pagrinda.

Pirma, dél argumento, susijusio su savoky ,klinikinis pranasumas® ir ,akivaizdi nauda“
pakeiciamumu, pazymétina, kad, priesingai, nei teigia Mylan, Bendrasis Teismas skundziamame
sprendime teisingai nustaté siy dvieju savokuy skirtumus, dél kuriy draudziama jas laikyti viena kita
pakeician¢iomis. Pavyzdziui, to sprendimo 115 punkte jis teisingai pripazino, kad $iy dviejy
savokuy tikslai ir taikymo sritys skiriasi. To sprendimo 116 punkte jis taip pat pazyméjo, ir tai néra
teisiSkai klaidinga, kad po pakeitimy, padaryty per Reglamento Nr. 141/2000 priémimo
procediirg, Sgjungos teisés akty leidéjas pasirinko savoka ,akivaizdi nauda“ kaip vaisto priskyrimo
prie retyjy vaisty kategorijos salyga, o savoka ,klinikinis pranasumas® — kaip nukrypimo nuo
rinkos i§imtinumo, kuriuo naudojasi toks vaistas, salyga. Jis teisingai pazyméjo, kad tai jrodo $iy
dviejy savoky skirtumui teikiama svarba.

Skundziamo sprendimo 120 ir 121 punktuose Bendrasis Teismas taip pat teisingai pazyméjo, kad
Sios dvi savokos grindziamos tais paciais vertinimo kriterijais, o tie kriterijai néra kumuliaciniai nei
vertinant akivaizdzia nauda, nei klinikinj pranasuma, kaip tai matyti i$ jungtuko ,.arba“ vartojimo
tiek Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 2 dalyje, tiek $io reglamento 3 straipsnio 3 dalies
d punkte.

Kaip savo isvados 66 ir 67 punktuose pazyméjo generalinis advokatas, skundziamo sprendimo
124 punkte paminétas ,visapusiskas naudos ir rizikos santykio vertinimas® yra susijes su to
sprendimo 122 ir 123 punktuose pateiktais paaiskinimais. I§ jyu matyti, kad akivaizdi nauda siuo
atveju buvo grindziama dideliu jnasu j visos tikslinés asmeny grupés ligoniy priezitra, todél EMA
ir RVK reikalavo, kad, vykstant procedirai, per kuria ,Tobi Podhaler” buvo priskirtas prie retyjy
vaisty, $io vaisto sauga ir veiksmingumas bty bent jau lygiaverciai sSioms vaisto ,, Tobi“ savybéms.
Siomis aplinkybémis reikéjo atlikti tokj visapusiska vertinima.

Kita vertus, skundziamo sprendimo 132 punkte Bendrojo Teismo padaryta isvada, kad sioje byloje
nurodytas , Tobramycin VVB* klinikinio pranasumo kriterijus, t. y. didesné sauga didelei tikslinés
asmeny grupés ar grupiy daliai, turi buti vertinamas individualiai, nenustatant ,visapusisko
naudos ir rizikos santykio® visy asmeny atzvilgiu, grindziama kitu pagrindu. Reglamento
Nr. 847/2000 3 straipsnio 3 dalies d punkto 2 papunktyje ,didesné sauga didesnei tikslinés
asmeny grupés ar grupiy daliai” ai$kiai nurodyta kaip vienas i$ ,klinikinio pranasumo® kriterijy,
kurj turi atitikti panasus vaistas. Kaip savo i§vados 69—72 punktuose i$ esmés pazyméjo generalinis
advokatas, ,Tobramycin VVB* klinikinis pranasumas, palyginti su ,Tobi Podhaler”, turi buti
nustatytas remiantis didesne sauga atsizvelgiant j tikslinés asmeny grupés pogrupij, o akivaizdi
nauda, susijusi su paprastesniu ,Tobi Podhaler® vartojimu, palyginti su ,Tobi“ ir
lygiavertiSkumas saugos ir veiksmingumo pozitriais turi buti nustatyti atsizvelgiant j visa tiksline
asmeny grupe. Vadinasi, buvo galima daryti i$vadg, kad, atsizvelgiant j tikslinés asmeny grupés
pogrupi, ,Tobramycin VVB® yra saugesnis nei ,Tobi Podhaler”, nes nesukelia aptariamo
nepageidaujamo poveikio, ir kartu, kad siy vaisty sauga visai tikslinei asmenuy grupei yra lygiaverté.
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Darytina i$vada, kad, priesingai, nei teigia Mylan, néra jokio priestaravimo tarp skundziamo
sprendimo 124 ir 132 punkty. To sprendimo 124 punkte patikslinti tam tikri vaisto akivaizdzios
naudos vertinimo kriterijy taikymo ypatumai, ypac¢ jo ,didelio jnaso j prieziara“ kriterijaus
ypatumai, o jo 132 punkte savo ruoztu pateikiama konkreti iSvada dél panasaus vaisto saugos
vertinimo atsizvelgiant j jo klinikinj pranasuma.

Antra, dél argumento, susijusio su Reglamentu Nr. 141/2000 siekiamais tikslais, Mylan nurodo,
kad jeigu vaistas, kuris yra tik generinis vaisto, dél kurio jrodyta, kad retasis vaistas akivaizdziai uz
ji naudingesnis, atzvilgiu, buty laikomas kliniskai pranasesniu uz retgji vaista, tai priestarauty
tikslui apsaugoti ligoniy interesus. Toks aiSkinimas taip pat prieStarauty Siuo reglamentu
siekiamam tikslui skatinti investuoti j retyju vaisty mokslo tyrimus ir karima.

Siuo klausimu reikia pazyméti, pirma, kad, priesingai, nei teigia Mylan, ligoniai yra suinteresuoti
turéti kelias gydymo galimybes, net jei kita galimybé klinikiniu poziiriu yra geresné tik vienam
ligoniy pogrupiui. Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalyje numatytos nuo rinkos
iSimtinumo nukrypti leidziancios nuostatos yra susijusios batent su $iuo poziariu, taciau jomis
nekvestionuojamas retojo vaisto rinkodaros leidimas.

Siuo atveju i$ skundZziamo sprendimo ir gin¢ijamo sprendimo matyti, kad ,, Tobramycin VVB* yra
»Lobi“ generinis vaistas. Be to, buvo nustatyta, kad ,Tobi Podhaler” ir ,Tobi* turi lygiavertes
savybes, visapusiskai vertinant jy veiksminguma ir sauguma. Tuo remdamasis Bendrasis Teismas
savarankiskai padaré i$vada, kad taip yra ir ,Tobramycin VVB“ atveju. Remiantis skundziamu
sprendimu, ,Tobi Podhaler suteikta akivaizdi nauda susijusi su jo vartojimo greitumu ir
patogumu. Vis délto, kaip to sprendimo 137 punkte i§ esmés pazyméjo Bendrasis Teismas, didelé
dalis cistine fibroze serganciy ir ,, Tobi Podhaler” vartojanc¢iy asmeny koséjo, o tai keélé rizika, kad
gydymas bus nutrauktas. Biatent dél Sio tikslinés asmenuy grupés pogrupio Komisija nusprendé,
kad , Tobramycin VVB* yra saugesnis, palyginti su ,Tobi Podhaler®, ir tai patvirtino Bendrasis
Teismas, todél to nebegalima gincyti apeliaciniame procese.

Antra, Reglamento Nr. 141/2000 8 straipsnio 3 dalyje numatytos leidziancios nukrypti nuostatos
negali bati laikomos priestaraujanc¢iomis tikslui skatinti retyjy vaisty mokslo tyrimus ir karima.
PrieSingai, $ioje nuostatoje sukonkretinamas Sajungos teisés akty leidéjo noras apsaugoti ligoniy
interesa turéti kelias gydymo galimybes, kai rinkai negalima pateikti pakankamo generinio vaisto,
kuriam taikomas rinkos iSimtinumas, kiekio arba kai egzistuoja klinikiniu pozitariu pranasesnis
vaistas, kaip tai suprantama pagal $io reglamento 8 straipsnio 3 dalies ¢ punkta.

Galiausiai, trecia, Mylan negali remtis Reglamento Nr. 847/2000 3 straipsnio 3 dalies d punkto
formuluote ir teigti, kad vertinant sagvoka panasaus vaisto ,klinikinis pranasumas“ turi buti
atliktas visapusiskas visy numatyty kriterijy jvertinimas. ZodzZiy junginio ,uz leidziama vartoti
retgji vaista” negalima dirbtinai atskirti nuo likusio §ios nuostatos teksto. Pagal §ia nuostata
»kliniSkai pranaSesnis“ yra toks vaistas, kuris terapiniu ar diagnostiniu aspektu yra gerokai
pranasesnis uz leidziama vartoti retajj vaista vienu ar daugiau toliau nurodyty aspekty. Tada
pateikiamas trijy alternatyviy kriterijy, sujungty jungtuku ,arba“, sarasas. Taigi, i§ $ios nuostatos
formuluotés aiskiai matyti, kad vaisto klinikinis pranasumas vertinamas ne visapusiskai jvertinus
visus numatytus kriterijus, bet pakanka, kad bity tenkinamas tik vienas i$ juy.

I$ viso to, kas iSdéstyta, matyti, kad apeliacinio skundo pirmajj pagrinda reikia atmesti kaip
nepagrista.
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Dél antrojo pagrindo

Saliy argumentai

Antrajame apeliacinio skundo pagrinde Mylan kaltina Bendrgji Teisma skundziamo sprendimo
137-139 punktuose pakankamai nemotyvavus iSvados, kad buvo pasiekta 10 % riba, kuria
remiamasi vertinant tikslinés asmeny grupés dydj.

Mpylan negincija nei to, kad daugiau kaip 10 % ,Tobi Podhaler” vartojanciy ligoniy kentéjo nuo
kosulio, nei to, kad dél sios priezasties kosulys buvo pripazintas labai daznu nepageidaujamu Sio
vaisto poveikiu. Vis délto Mylan mano, kad Bendrasis Teismas padaré nepakankamai motyvuota
iSvada, jog dél to, kad ne maziau kaip 10 % ,Tobi Podhaler” ligoniy kentéjo nuo kosulio, , Tobi“ ir
»Lobramycin VVB“ uztikrina didesnj sauguma ir mazesnj gydymo nutraukimo procenta nei
pirmasis vaistas. Bendrasis Teismas nepaaiskino, kodél visiems ligoniams, kurie kosti vartodami
»Lobi Podhaler, ar ju daliai potencialiai galéjo i$sivystyti netoleravimas.

Bendrasis Teismas neatsizvelgé i labiau reik§mingas faktines aplinkybes ir, be kita ko, i tai, kad tik
3,9 % ligoniy nutrauké gydyma , Tobi Podhaler” dél kosulio, o tai jrodo, kad ligoniy, kuriems
iSsivysto netoleravimas dél kosulio, procentiné dalis yra gerokai mazesné nei 10 %.

Be to, , Tobi Podhaler” sukelia mazesnj bendra nepageidaujama poveikj nei ,, Tobi".

Komisija atsikerta, kad apeliacinio skundo antrgjj pagrinda reikia atmesti kaip visiskai nepagrijsta.
VVB, kaip ir Komisija, gin¢ija $io pagrindo pagristuma.

Teisingumo Teismo vertinimas

Reikia priminti, kad pagal suformuota jurisprudencija pareiga motyvuoti Bendrojo Teismo
nejpareigoja nuosekliai pateikti detalaus atsakymo j kiekviena bylos $aliy pateikta argumenta;
motyvavimas gali buati numanomas, jeigu leidzia suinteresuotiesiems asmenims suprasti
priezastis, kuriomis grindziamas prasomas panaikinti sprendimas, o Teisingumo Teismui — turéti
pakankamai informacijos, kad galéty vykdyti kontrole (Siuo klausimu zr. 2024 m. liepos 4 d.
Sprendimo Westfdilische Drahtindustrie ir Pampus Industriebeteiligungen / Komisija, C-70/23 P,
EU:C:2024:580, 57 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Siuo atveju Bendrasis Teismas, laikydamasis $ioje suformuotoje jurisprudencijoje reikalaujamy
salygy, nurodé priezastis, pateisinancias didesne , Tobramycin VVB® sauga, palyginti su ,Tobi
Podhaler”. Skundziamo sprendimo 137-139 punktuose Bendrasis Teismas konstatavo, pirma, kad
tyrimai, kuriais grindziamas gincijamas sprendimas, jrodo, jog, nepriklausomai nuo amziaus
grupés, kosulys dazniau atsirasdavo ligoniams, vartojantiems ,Tobi Podhaler” nei ligoniams,
vartojantiems , Tobi“ ar ,,Tobramycin VVB“. Jis taip pat pazyméjo, kad netoleravimo lygis vaistui
»Lobi Podhaler* buvo didesnis nei vaistams ,Tobi“ ir ,Tobramycin VVB®. Antra, taip pat
remdamasis $iais tyrimais Bendrasis Teismas nusprendé, kad yra didelé tikslinés asmeny grupés
dalis, kuriai, atsizvelgiant j tai, kad kosulys yra ,labai daznas“ nepageidaujamas , Tobi Podhaler”
poveikis, galéjo potencialiai iSsivystyti netoleravimas, dél kurio buty pateisinamas alternatyvus
gydymas , Tobi Podhaler”. Tuo remdamasis Bendrasis Teismas padaré iSvada, kad klaidinga
atsizvelgti tik i ligoniy, nutraukusiy , Tobi Podhaler” vartojima dél kosulio, procenta (t. y. 3,9 %
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visy $iuo vaistu gydomu ligoniy), kai visy ligoniy, kurie potencialiai netoleruoja $io poveikio, yra
daugiau nei 10 %. Jis pazyméjo, kad bet kuriuo atveju vaisto ,Tobi Podhaler atsisakymo
procentas yra didesnis nei ,Tobi“ ir ,, Tobramycin VVB* atveju.

Dél Mylan argumento, kad tik tie ligoniai, kurie atsisako vartoti ,Tobi Podhaler, turéty buti
laikomi netoleruojanciais S§io vaisto, pakanka pazyméti, kad skundziamo sprendimo
137-141 punktuose Bendrasis Teismas nusprendé, kad, kaip matyti i§ vertinimo ataskaity,
kuriomis rémési Komisija, ligonis gali buti laikomas netoleruojanciu vaisto, jeigu jam dél gydymo
kyla nepageidaujamas poveikis, kurio buity galima isvengti taikant alternatyvy gydyma.

I$ to, kas isdéstyta, matyti, kad Bendrasis Teismas pakankamai motyvavo savo i§vada, jog Komisija
gin¢ijamame sprendime teisingai nusprendé, kad didelei tikslinés asmeny grupés daliai
»LTobramycin VVB* kliniskai yra pranasesnis uz , Tobi Podhaler”.

Taigi, Mylan argumentas, susijes su motyvavimo stoka, yra nepagrjstas.

Kalbant apie atitinkamo , Tobi“ ir ,, Tobi Podhaler” nepageidaujamo poveikio vertinima, reikia
priminti, kad, remiantis suformuota Teisingumo Teismo jurisprudencija, pagal
SESV 256 straipsnio 1 dalies antra pastraipa ir Europos Sgjungos Teisingumo Teismo statuto
58 straipsnio pirma pastraipg apeliacinj skunda dél Bendrojo Teismo priimto sprendimo
nagrinéjancio Teisingumo Teismo kompetencija apsiriboja teisés klausimais ir neapima faktiniy
aplinkybiy vertinimo. Taigi tik Bendrasis Teismas yra kompetentingas vertinti jrodymus.
Vadinasi, tokiy faktiniy aplinkybiy ir jrodymy vertinimas néra teisés klausimas, dél kurio galima
pateikti apeliacinj skunda Teisingumo Teismui, nebent jie buvo iskreipti (Siuo klausimu
zr. 2022 m. vasario 22 d. Sprendimo Fastweb / Komisija, C-649/21 P(I), EU:C:2022:171,
27 punkta ir jame nurodyta jurisprudencija).

Apeliacinio skundo 22 punkte iSdéstytu argumentu, jog Bendrasis Teismas esg neatsizvelgé j
reik§mingiausias faktines aplinkybes, Mylan, nenurodydama jokio iskraipymo, i§ esmeés tik gincija
jrodymy, kuriais darydamas i$vada, kad didelei tikslinés asmeny grupés daliai ,, Tobramycin VVB*
yra kliniskai pranasesnis uz , Tobi Podhaler®, rémési Bendrasis Teismas, reik§éminguma. Taigi, $is
argumentas yra nepriimtinas.

Vadinasi, antrajj pagrinda reikia atmesti kaip i§ dalies nepagrijsta ir i§ dalies nepriimtina.

Atsizvelgiant j visa tai, kas iSdéstyta, apeliacinj skunda reikia atmesti.

Dél bylinéjimosi islaidy

Pagal Teisingumo Teismo procediiros reglamento 184 straipsnio 2 dalj, jeigu apeliacinis skundas
yra nepagrjstas, bylinéjimosi i$laidy klausima sprendzia Teisingumo Teismas.

Pagal Sio procediros reglamento 138 straipsnio 1 dalj, taikoma apeliaciniame procese pagal jo
184 straipsnio 1 dalj, i§ pralaiméjusios $alies priteisiamos bylinéjimosi islaidos, jei laiméjusi $alis to
reikalavo.

Kadangi Komisija, VVB ir EMA reikalavo priteisti bylinéjimosi islaidas i§ Mylan, o §i pralaiméjo
byla, ji turi padengti ne tik savo, bet ir Komisijos, VVB ir EMA patirtas bylinéjimosi islaidas.
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Remdamasis $iais motyvais, Teisingumo Teismas (astuntoji kolegija) nusprendzia:
1. Atmesti apeliacinj skunda.

2. Priteisti i$ Mylan IRE Healthcare Ltd bylinéjimosi islaidas.

Parasai.
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