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ACORDAO DO TRIBUNAL DE JUSTICA (Oitava Seccio)

4. de outubro de 2024 *

«Recurso de decisdo do Tribunal Geral — Regulamento (CE) n.° 141/2000 —
Medicamentos 6rfaos — Artigos 3. e 8.° — Conceito de “beneficio significativo” — Conceito de
“superioridade clinica” — Regulamento (CE) n.° 847/2000 — Artigo 3.° — Autorizagao de
introducdo no mercado do medicamento para uso humano Tobramycin VVB — Periodo de
exclusividade de mercado do medicamento Tobi Podhaler, que contém a substincia ativa
tobramicina — Derrogacdo a esta exclusividade de mercado»

No processo C-237/22 P,

que tem por objeto um recurso de um acdérdao do Tribunal Geral nos termos do artigo 56.° do
Estatuto do Tribunal de Justica da Unido Europeia, interposto em 4 de abril de 2022,

Mylan IRE Healthcare Ltd, com sede em Dublim (Irlanda), representada, inicialmente, por
L Bidaine e I. Vernimme e, em seguida, por L. Bidaine, Q. Decléve e I. Vernimme, avocats,

recorrente,
sendo as outras partes no processo:

Comissao Europeia, representada, inicialmente, por K. Mifsud-Bonnici e A. Sipos e, em seguida,
por E. Mathieu, K. Mifsud-Bonnici, A. Sipos e A. Spina, na qualidade de agentes,

recorrida em primeira instancia,
apoiada por:
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), representada, inicialmente, por S. Marino, S.
Drosos e C. Schultheiss, em seguida, por S. Marino e S. Drosos e, por ultimo, por S. Drosos, na
qualidade de agentes,

interveniente no presente recurso,

VVB UAB, com sede em Kaunas (Lituania), representada por V. Horcajuelo Rivera, E. Rivas Alba
e C. Yanez Canas, abogados, M. Martens e B. Mourisse, advocaten,

interveniente em primeira instancia,

O TRIBUNAL DE JUSTICA (Oitava Seccéo),

* Lingua do processo: inglés.

PT
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composto por: N. Picarra, presidente de seccdo, K. Jurimée (relatora), presidente da Terceira
Seccdo, exercendo fungoes de juiz da Oitava Seccdo, e M. Gavaleg, juiz,

advogado-geral: N. Emiliou,

secretario: A. Lamote, administradora,

vistos os autos e apos a audiéncia de 20 de setembro de 2023,

ouvidas as conclusdes do advogado-geral na audiéncia de 11 de julho de 2024,

profere o presente

Acordao

Com o presente recurso, a Mylan IRE Healthcare Ltd (a seguir «Mylan») pede a anulagdo do
Acérdio do Tribunal Geral da Unido Europeia de 26 de janeiro de 2022, Mylan IRE
Healthcare/Comissdo (T-303/16, a seguir «acérddo recorrido», EU:T:2022:25), que negou
provimento ao recurso de anulacdo, interposto inicialmente pela Novartis Europharm Ltd, a qual
se substituiu a Mylan como recorrente, da Decisdao de Execugdo C(2016) 2083 final da Comissdo,
de 4 de abril de 2016, relativa, no ambito do artigo 29.° da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, as autorizagoes de introducdo no mercado dos medicamentos para uso
humano Tobramycin VVB e denominagdes associadas que contém a substancia ativa tobramicina
(a seguir «decisdo controvertida»).

Quadro juridico

Regulamento n.° 141/2000

Nos termos do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 1999, relativo aos medicamentos érfaos (JO 2000, L 18, p. 1),
conforme alterado pelo Regulamento (CE) n.° 596/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
18 de junho de 2009 (JO 2009, L 188, p. 14) (a seguir «Regulamento n.° 141/2000»):

«O objetivo do presente regulamento € a instituicdo de um procedimento comunitério de designacao
de certos medicamentos como “medicamento 6rfio” e a criagdo de incentivos a investigacdo,
desenvolvimento e introducdo no mercado de medicamentos designados como medicamentos
6rfaos.»

O artigo 3.° deste regulamento, sob a epigrafe «Critérios de designacdo», prevé:

«1. Um medicamento pode ser designado medicamento dérfao se o respetivo promotor puder
comprovar que:

a) Se destina ao diagndstico, prevencdo ou tratamento de uma patologia na Comunidade

[Europeia] que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente debilitante e que afete até cinco
pessoas em 10 mil no momento em que o pedido é apresentado, ou
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se destina ao diagnostico, prevencdo ou tratamento de uma patologia na Comunidade que
ponha a vida em perigo, seja gravemente debilitante ou seja grave e crénica, e que é pouco
provavel que, sem incentivos, a comercializacdo desse medicamento na Comunidade possa
gerar receitas que justifiquem o investimento necessario;

e

b) Nao existe qualquer método satisfatério de diagndstico, prevencdo ou tratamento de tal
patologia que tenha sido autorizado na Comunidade ou, caso exista, que o medicamento em
questdo oferece um beneficio significativo aqueles que sofram dessa patologia.

2. A Comisséao [Europeia] aprova, pelo procedimento de regulamentacéo a que se refere o n.° 2 do
artigo 10.°-A, as disposicdes necessarias para a aplicacdo do n.° 1 do presente artigo sob a forma de
um regulamento de execuc¢do.»

O artigo 8.° do referido regulamento, sob a epigrafe «Exclusividade de mercado», dispde, nos seus
n*le3:

«1. Se a um medicamento drfio for concedida uma autorizagdo de introdug¢do no mercado [(a
seguir “AIM”)] ao abrigo do [Regulamento (CEE) n.® 2309/93 do Conselho, de 22 de julho de
1993, que estabelece procedimentos comunitarios de autorizacao e fiscalizacdo de medicamentos
de uso humano e veterindrio e institui uma Agéncia Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos
(JO 1993, L 214, p. 1),] ou se todos os Estados-Membros tiverem concedido [AIM] nos termos
dos procedimentos de reconhecimento mutuo estabelecidos nos artigos 7.° e 7.°-A da
[Diretiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de janeiro de 1965, relativa a aproximacdo das
disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes as especialidades
farmacéuticas (JO 1965, 22, p. 369),] ou no n.* 4 do artigo 9.° da [Segunda Diretiva 75/319/CEE do
Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa a aproximacdo das disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes as especialidades farmacéuticas (JO 1975, L 147,
p.- 13)], sem prejuizo do disposto no direito de propriedade intelectual ou em qualquer outra
disposicao de direito comunitario, a Comunidade e os Estados-Membros abster-se-do de aceitar
durante um periodo de 10 anos qualquer outro pedido de [AIM], ou de conceder uma [AIM], ou
de dar seguimento a um pedido de extensdo de uma [AIM] ji existente, em relacdo a um
medicamento similar com a mesma indicacdo terapéutica.

[...]

3. Em derrogacdo do n.° 1, e sem prejuizo do direito relativo a propriedade intelectual ou de
qualquer outra disposicdo prevista na legislacdo comunitdria, pode ser concedida uma [AIM] de
um medicamento similar com a mesma indicacio terapéutica se:

a) O titular da [AIM] do medicamento 6rfao original tiver manifestado o seu consentimento ao
segundo requerente; ou

b) O titular da [AIM] do medicamento 6rfao original for incapaz de fornecer quantidades
suficientes do medicamento; ou

c) O segundo requerente puder comprovar no seu pedido que o segundo medicamento, embora

andlogo ao medicamento 6rfiao ja autorizado, é mais seguro, mais eficaz ou clinicamente
superior noutros aspetos.»
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Regulamento (CE) n.° 847/2000

Nos termos do artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento n.® 141/2000, a Comissdo adotou o Regulamento
(CE) n.° 847/2000, de 27 de abril de 2000, que estabelece as modalidades de aplicacdo dos critérios
de designacdo dos medicamentos como medicamentos 6rfaos e definicoes dos conceitos de
«medicamento similar» e de «superioridade clinica» (JO 2000, L 103, p. 5).

O artigo 3.°, n.* 2 e 3, alinea d), deste ultimo regulamento define:

«2. Para efeitos de aplicacdo do artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 141/2000 relativo aos
medicamento(s] 6rfaos, aplica-se a seguinte definicdo:

— “beneficio significativo”: uma vantagem clinicamente relevante, ou uma contribuicao
importante para os cuidados do doente.

[...]

3. Para efeitos da aplicacdo do artigo 8.° do Regulamento (CE) n.° 141/2000 relativo aos
medicamentos 6rfaos, aplicam-se as seguintes definicoes:

[...]

d) Entende-se por “clinicamente superior” um medicamento com vantagens terapéuticas ou de
diagnéstico significativas em relacdo a um medicamento 6rfao autorizado, que se enquadre
em pelo menos uma das descri¢cdes que se seguem:

1. Maior eficicia do que um medicamento 6rfao autorizado (avaliada em termos de efeitos em
pardmetros clinicamente significativos em ensaios clinicos adequados e bem controlados).
Por via de regra, tratar-se-ia do mesmo tipo de dados comprovativos necessario para
substanciar uma alegacdo sobre a eficdcia relativa de dois medicamentos diferentes. Sao
geralmente necessarios ensaios clinicos diretos comparativos, mas podem ser utilizadas
comparacdes baseadas em outros parametros, incluindo parametros alternativos. Em
qualquer caso, a abordagem metodolégica deve ser justificada;

ou
2. Maior seguranca para uma parte substancial da ou das populagdes-alvo. Nalguns casos,
serdo necessarios ensaios clinicos comparativos diretos;

ou

3. Em casos excecionais, em que ndo tenha sido demonstrada maior segurangca nem maior
eficicia, a comprovacdo de que o medicamento contribui de forma importante para o
diagnostico ou os cuidados do doente por outros meios.»
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Comunicagdo da Comissdo sobre a aplicagdo dos artigos 3., 5.° e 7.° do Regulamento (CE)
n.° 141/2000 relativo aos medicamentos orfdos

Nos termos do disposto no ponto B, 5, da Comunicacdo da Comissdo sobre a aplicagdo dos
artigos 3., 5.° e 7.° do Regulamento (CE) n.° 141/2000 relativo aos medicamentos érfaos (JO 2016,
C-424, p. 3):

«[...] O “beneficio significativo” é estabelecido através de uma comparagdo com medicamentos ou
métodos autorizados existentes, e ndo apenas mediante avaliacdo das qualidades intrinsecas do
medicamento em questdo.

[...]

— uma “vantagem clinicamente relevante” pode basear-se:

— numa melhoria da eficdcia para a totalidade da populacéo afetada pela patologia ou para um
subconjunto especifico da populacdo ou um subconjunto que seja resistente aos tratamentos
existentes; ou

— num melhor perfil de seguranca ou numa melhor tolerancia para a totalidade da populagao
afetada pela patologia ou para um subconjunto especifico.

[...]»

Antecedentes do litigio e decisao controvertida

Os antecedentes do litigio estdo expostos nos n.* 1 a 18 do acérdao recorrido e podem, para efeitos
do presente recurso, ser resumidos do seguinte modo.

Em 1999, a Novartis Pharmaceuticals UK obteve uma AIM para o Tobi, um medicamento que
contém a substancia ativa tobramicina, para inalacdo por nebulizador, indicada para o
tratamento da infecdo pulmonar causada pela bactéria Pseudomonas aeruginosa em doentes com
fibrose quistica.

Em 17 de abril de 2003, a Chiron Corporation Ltd obteve, ao abrigo do Regulamento n.° 141/2000,
na versdo entdo aplicidvel, a designacio de «medicamento O6rfio» para o medicamento
Tobramicina (p6 para inalagdo), destinado, como o Tobi, ao tratamento da infecdo pulmonar
acima referida em doentes com fibrose quistica. Para obter esta designacdo, a Chiron
Corporation teve de demonstrar que o Tobramicina (pé para inalagcdo) oferecia um beneficio
significativo aos doentes em causa em comparagdo com as terapias existentes, incluindo o Tobi.
Para demonstrar a existéncia deste beneficio significativo, a Chiron Corporation baseou-se na
contribuicdo importante do Tobramicina (p6 para inalacdo) para os cuidados prestados a esses
doentes, dado que reduzia significativamente o prazo de administracio do medicamento em
comparacdo com o Tobi e podia ser administrado com um sistema portatil, que apresentava
maior comodidade para os referidos doentes e era suscetivel de melhorar a adesdo ao tratamento.
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Em 2006, a designacdo do medicamento 6rfao Tobramicina (p6 para inalagdo) foi transferida para
a Novartis Europharm Ltd, apds a sua aquisicao da Chiron Corporation.

Em 20 de julho de 2011, com base nesta designacdo, a Comissdo adotou a Decisdo de Execucao
C(2011) 5394 final, que concede a autorizacao de introdugdo no mercado do medicamento dérfiao
para uso humano Tobi Podhaler — Tobramicina, ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho Com essa decisdo, a Novartis Europharm obteve a AIM do
medicamento Tobi Podhaler.

Como medicamento 6rfao, o Tobi Podhaler beneficiou, a partir da concessdo da sua AIM, de um
periodo de exclusividade de mercado de dez anos, nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento
n.° 141/2000. Esta exclusividade de mercado permitia ao titular da AIM impedir a entrada no
mercado de medicamentos concorrentes similares, sem prejuizo de determinadas derrogacoes. O
periodo de exclusividade de mercado concedido ao Tobi Podhaler terminou em 25 de julho de
2023.

Em 2 de maio de 2014, a VVB UAB apresentou um pedido de AIM para o medicamento
Tobramycin VVB e denominagdes associadas (a seguir «Tobramycin VVB»). Dado que o
Tobramycin VVB era similar ao Tobi Podhaler, como medicamento 6rfao destinado a mesma
indicacdo terapéutica, na acegdo do artigo 3.°, n.° 3, alinea b), do Regulamento n.° 847/2000, a
VVB pediu uma derrogacdo a exclusividade de mercado de que beneficiava o Tobi Podhaler, ao
abrigo do artigo 8.°, n.° 3, alinea c), do Regulamento n.> 141/2000. A este respeito, alegou que o
Tobramycin VVB era clinicamente superior ao Tobi Podhaler, atendendo a sua maior segurancga
para uma parte substancial da populacao-alvo.

No quadro da avaliacido do processo, o Comité de Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) emitiu, em 28 de janeiro de 2016, um parecer
cientifico no qual considerou que, no dmbito do artigo 8.°, n.° 3, alinea c), do Regulamento
n.° 141/2000, lido em conjugagdo com o artigo 3.°, n.° 3, alinea d), ponto 2, do Regulamento
n.° 847/2000, a superioridade clinica do Tobramycin VVB em relagdo ao Tobi Podhaler podia ser
estabelecida para uma parte substancial da populacido-alvo, pelo que podia ser concedida uma
AIM ao primeiro desses medicamentos. Este parecer cientifico foi adotado por consenso e
transmitido a Comissao.

Em 4 de abril de 2016, a Comissao adotou a decisdao controvertida. Nessa decisdo, declarou, com

base no referido parecer cientifico, que o Tobramycin VVB cumpria os critérios enunciados no
artigo 8.°, n.° 3, do Regulamento n.° 141/2000.

Tramitacao processual no Tribunal Geral e acérdao recorrido

Por peticdo que deu entrada na Secretaria do Tribunal Geral em 14 de junho de 2016, a Novartis
Europharm interpds um recurso de anulacdo da decisdo controvertida.

Por requerimento apresentado na Secretaria do Tribunal Geral em 28 de setembro de 2016, a VVB

pediu para intervir no processo em apoio dos pedidos da Comissao. Por Despacho de 10 de marc¢o
de 2020, a presidente da Nona Sec¢do do Tribunal Geral deferiu o pedido de intervengdo da VVB.
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Na sequéncia de um acordo de transferéncia da AIM do Tobi Podhaler da Novartis Europharm
para a Mylan, a Comissdo adotou duas decisdes de transferéncia de direitos ao abrigo das quais a
Mylan se tornou, a partir de 1 de julho de 2019, a titular da designagdo do Tobi Podhaler, como
medicamento 6rfao, e da sua AIM e, logo, da exclusividade de mercado concedida a este
medicamento.

Por Despacho de 18 de dezembro de 2019, Novartis Europharm/Comissio (T-303/16,
EU:T:2019:908), o Tribunal Geral autorizou a substituicao da Novartis Europharm pela Mylan,
como recorrente nesse processo, e reservou para final a decisdo quanto as despesas.

Em apoio do seu recurso no Tribunal Geral, a Mylan invocou dois fundamentos, relativos, o
primeiro, a violagdo do artigo 8.°, n.* 1 e 3, do Regulamento n.° 141/2000 e, o segundo, a violacdo
do dever de diligéncia.

O primeiro fundamento era composto, em substincia, por trés acusacdes. A primeira acusacao era
relativa a insuficiéncia dos dados do estudo em que se baseou o CHMP para concluir pela
superioridade clinica do Tobramycin VVB em relacao ao Tobi Podhaler. A segunda acusacdo era
relativa a erros de apreciacdo na avaliacdo dessa superioridade clinica. A terceira acusacgdo era
relativa a violacdo do objetivo e do sistema do Regulamento n.° 141/2000.

O Tribunal Geral rejeitou todas estas acusagdes por serem infundadas.

No que respeita, mais especificamente, a segunda acusag¢do, o Tribunal Geral comecou por
recordar que a designacdo de um medicamento como medicamento 6rfao estava prevista em
duas situagdes referidas no artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento n.° 141/2000. No n.° 93 do
acordao recorrido, salientou que, na segunda situagcdo, o promotor do medicamento objeto do
pedido de designacdo devia demonstrar que o medicamento oferecia um beneficio significativo.
Nos n.* 94 e 95 do mesmo acdérddo, o Tribunal Geral também esclareceu, por um lado, que o
conceito de «beneficio significativo» de um medicamente estava definido no artigo 3.°, n.° 2, do
Regulamento n.° 847/2000 como uma «vantagem clinicamente relevante, ou uma contribuicao
importante para os cuidados do doente» e, por outro, que a demonstracido desse beneficio no
ambito da segunda situacdo acima referida devia ser efetuada por comparagdo com tratamentos ja
autorizados, segundo critérios de interpretacao estrita.

Nos n.> 97 a 102 do acé6rdao recorrido, o Tribunal Geral indicou, além disso, que, uma vez obtida a
designacdo de medicamento 6rfao, o promotor do medicamento podia apresentar um pedido de
AIM. Logo que fosse concedida, as autoridades competentes deviam, por forca do artigo 8.°, n.° 1,
do Regulamento n.° 141/2000, abster-se, nomeadamente, de aceitar, durante dez anos, outro
pedido de AIM para um medicamento similar com a ou as indicagdes terapéuticas incluidas na
designacdo do referido medicamento como medicamento 6rfao. No entanto, salientou que o
artigo 8.°, n.° 3, do mesmo regulamento previa trés hipéteses de derrogacdo ao referido periodo
de exclusividade decenal e que a terceira hip6tese previa a derrogacdo quando era apresentado
um pedido de AIM para um medicamento, andlogo a um medicamento érfdo ja autorizado, que
era mais eficaz ou clinicamente superior noutros aspetos.

Em seguida, o Tribunal Geral recordou, nos n.”* 103 e 104 do acérdao recorrido, que o ambito e o
alcance da fiscalizacdo jurisdicional estavam limitados, quando a Comissdo fosse chamada a
efetuar avaliagcdes técnicas ou cientificas complexas, a verificacio do cumprimento das regras
processuais, da exatiddo material dos factos considerados pela Comissao e da inexisténcia de erro
manifesto de apreciacdo ou de desvio de poder.
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Por dltimo, nos n.> 105 a 109 do acérdéo recorrido, o Tribunal Geral esclareceu que a Comisséo se
baseava, no ambito do procedimento previsto no artigo 5.° do Regulamento n.° 141/2000, numa
avaliacdo cientifica do efeito do medicamento em causa, realizada por um comité cientifico.
Salientou que, no caso em apreco, a Comissdo tinha autorizado a introdu¢do no mercado do
Tobramycin VVB pelas razoes indicadas no parecer cientifico do CHMP mencionado no n.° 15
do presente acérddo, que concluiu pela superioridade clinica deste medicamento sobre o Tobi
Podhaler, e, também, de acordo com este parecer cientifico, pelo facto de apresentar uma maior
seguranca para uma parte substancial da populagao-alvo.

Foi a luz destas consideragoes que o Tribunal Geral examinou os argumentos desenvolvidos pela
Mylan no ambito desta segunda acusacdo do primeiro fundamento, que diz respeito, em
substéncia, as incoeréncias e contradi¢coes decorrentes de interpretacdes erradas do conceito de
«beneficio significativo», referido no artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento n.° 141/2000, e do conceito
de «superioridade clinica», referido no artigo 8.°, n.° 3, deste regulamento.

A este respeito, nos n.>* 113 e 114 do acérdéo recorrido, o Tribunal Geral salientou que, enquanto
o conceito de «beneficio significativo» constituia um requisito de obtencao da designacao de
medicamento 6rfao, o conceito de «superioridade clinica», na acecdo do artigo 8.°, n.° 3, alinea c),
do referido regulamento, era um dos requisitos para que uma derrogacdo a exclusividade de
mercado de um medicamento 6rfio pudesse ser concedida a um medicamento similar.
Considerou que este ultimo conceito abrangia, em alternativa, uma maior eficicia, uma maior
seguranca para uma parte substancial da populagdo-alvo ou uma contribuicdao importante para
os cuidados ou o diagnéstico do doente.

Com base nestas defini¢des, o Tribunal Geral examinou, nos n.” 115 a 121 do acérdao recorrido,
se os critérios de avaliacdo destes dois conceitos eram idénticos, como alegava a Mylan.
Comecando por observar que os referidos conceitos tinham objetos e d&mbitos de aplicacdo
diferentes, o Tribunal Geral concluiu que os conceitos de «beneficio significativo» e de
«superioridade clinica» assentavam nos mesmos critérios de avaliacdo, a saber, uma maior
eficacia, uma maior seguranca e uma contribuicdo importante para os cuidados prestados ao
doente. O Tribunal Geral também esclareceu que estes critérios ndo eram cumulativos.

Em especial, no que respeita a demonstracdo do beneficio significativo de um medicamento com
base no critério da contribuicdo importante para os cuidados prestados ao doente, examinada nos
n.” 122 a 124 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral salientou que o promotor do medicamento
devia também provar que o medicamento que pretendia fazer designar de medicamento 6rfao era,
no minimo, equivalente ou nao inferior aos medicamentos ji autorizados em termos de eficacia e
de seguranca. Nesta perspetiva, o Tribunal Geral deduziu que os critérios de avaliacdo do
beneficio significativo eram idénticos aos da superioridade clinica e que ndo eram cumulativos.
Acrescentou que «[deviam] ser apreciados no seu conjunto mediante uma ponderagdo e uma
avaliacdo global da relagdo beneficio/risco».

O Tribunal Geral sublinhou, no n.° 125 do acérdao recorrido, que o Comité de Medicamentos
Orfiaos (COMP) seguiu, no caso em apreco, essa abordagem para concluir, no seu parecer sobre o
Tobi Podhaler, que este medicamento apresentava um beneficio significativo para as pessoas com
a doenca 6rfa em causa, justificado por uma contribuicdo importante para os cuidados prestados
ao doente, em razdo de uma reducdo do tempo de administracdo da substancia ativa e de uma
forma de administracdo mais comoda em relagdo ao Tobi.
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No que respeita a apreciacdo da superioridade clinica do Tobramycin VVB em relacao ao Tobi
Podhaler, examinada nos n.”* 126 a 129 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral salientou que o
estudo utilizado para avaliar o beneficio significativo deste ultimo medicamento em relacdo ao
Tobi era considerado suficiente para sustentar a conclusdo da superioridade clinica do
Tobramycin VVB sobre o Tobi Podhaler, uma vez que o Tobramycin VVB era idéntico ao Tobi.
Segundo o Tribunal Geral, isto levou a Comissdo, na decisdo controvertida, a autorizar a
introdugdo no mercado do Tobramycin VVB com base na superioridade clinica deste ultimo,
baseada no critério de uma maior seguranca para uma parte substancial da populagdo-alvo.

Ora, o Tribunal Geral considerou, nos n.” 131 a 133 do acérdao recorrido, que a Comissédo tinha
corretamente declarado a superioridade clinica do Tobramycin VVB em relagdo ao Tobi Podhaler,
uma vez que, por um lado, a semelhanca dos critérios de avaliacdo do beneficio significativo, os
critérios de avaliacdo da superioridade clinica ndo eram cumulativos. Por outro lado, o critério da
maior seguranca de um medicamento, para a avaliacdo da sua superioridade clinica, devia ser
avaliado individualmente, sem estabelecer uma relacdo beneficio/risco global para toda a
populagdo-alvo «como no caso do beneficio significativo». Assim, o Tribunal Geral rejeitou o
argumento da Mylan segundo o qual, quando a superioridade clinica de um medicamento se
baseia na maior seguranca do mesmo, deve ser demonstrada para toda a populacgdo-alvo ou, pelo
menos, para uma parte substancial dessa populacao, de tal forma que a relagdo beneficio/risco seja
melhorada.

Em seguida, o Tribunal Geral examinou o argumento da Mylan segundo o qual é «incoerente e
ilégico» concluir que o Tobi Podhaler oferece um beneficio significativo em relacdo ao Tobi ou
ao Tobramycin VVB, segundo um dos critérios, e, a0 mesmo tempo e com base nos mesmos
dados, que o Tobi ou o Tobramycin VVB é clinicamente superior ao Tobi Podhaler, segundo outro
critério, uma vez que a comparabilidade dos perfis de eficicia e de seguranca dos dois
medicamentos em causa constitui um requisito que justifica o beneficio significativo do Tobi
Podhaler.

Nos n.* 135 a 137 do acérdao recorrido, o Tribunal Geral salientou que a prépria Comissao tinha
apresentado, no procedimento de concessao da AIM ao Tobramycin VVB, esta alegada
incoeréncia a EMA, que respondeu que as conclusoes do COMP e do CHMP eram fundadas. O
Tribunal Geral sublinhou que, o facto de os perfis de eficicia e de seguranca do Tobi e do Tobi
Podhaler serem considerados comparaveis ou similares para a populacdo-alvo no seu todo, nao
implicava que fossem equivalentes para todos os subgrupos desta populacdo. Em especial,
segundo o Tribunal Geral, decorre dos estudos anexados a decisdao controvertida que o Tobi
Podhaler apresentava um risco mais elevado de incidéncia de tosse do que o Tobi ou o
Tobramycin VVB, de modo que a taxa de abandono do tratamento a base de Tobi Podhaler era
mais elevada do que a do tratamento a base de Tobi e de Tobramycin VVB, particularmente nos
adultos.

Antes de mais, no n.° 138 do acérdio recorrido, o Tribunal Geral deduziu que nao se podia criticar
a Comissdo por ter concluido que existia uma parte da populagdo-alvo que nao podia utilizar o
Tobi Podhaler devido ao desenvolvimento de uma intolerancia, o que era corroborado pelo
resumo das caracteristicas deste medicamento. Sublinhou que este resumo incluia uma
adverténcia especial sobre o risco de tosse e recomendava a utilizacdo de Tobi em caso de
intolerancia. Considerou que, visto que o Tobramycin VVB era uma cépia genérica do Tobi, esse
medicamento podia representar uma nova solucdo alternativa ao Tobi Podhaler, especialmente,
na Estdnia, na Leténia e na Lituania, onde o Tobi nao é autorizado.
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Em seguida, o Tribunal Geral decidiu, no n.° 139 do acérdao recorrido, que a Comissao nao
cometeu um erro manifesto de apreciacao ao concluir que a tosse era descrita como um «evento
indesejado muito corrente» uma vez que ocorria em mais de 10 % dos casos, o que constituia uma
parte substancial da populagdo-alvo. Considerou irrelevante a taxa de 3,9 % de abandono do
tratamento com o Tobi Podhaler devido a tosse, uma vez que os outros doentes que
desenvolviam uma tosse ao tomar este medicamento também podiam desenvolver uma
intolerancia que justificasse o uso de um medicamento alternativo.

Por ultimo, o Tribunal Geral considerou, no n.° 140 do acérdao recorrido, que a Comissdo tinha
considerado corretamente que a duracdo da inalacio ndo era um critério pertinente para a
apreciacdo da superioridade clinica do Tobramycin VVB, uma vez que esta duracdo ndo tinha
incidéncia nos doentes que desenvolvessem uma intolerancia ao Tobi Podhaler.

No que respeita ao segundo fundamento, o Tribunal Geral decidiu que a Comissdo nao violou o
dever de diligéncia nem o principio da imparcialidade ao nédo solicitar ao CHMP as razoes das
alegadas falta de incidéncia e ndo tomada em consideracao de todos os dados clinicos disponiveis.

Portanto, o Tribunal Geral negou provimento ao recurso na integra.

Tramitacao processual no Tribunal de Justica e pedidos das partes no presente recurso
Com o presente recurso, a Mylan pede ao Tribunal de Justica que se digne:
— anular o acérdao recorrido;

— no caso de o Tribunal de Justica considerar que o estado do litigio o permite, anular a decisdao
controvertida ou, caso contrario, remeter o processo ao Tribunal Geral;

— condenar a Comissdo no pagamento das despesas efetuadas pela recorrente no processo de
recurso e no processo em primeira instancia, e

— condenar a VBB a suportar as suas proprias despesas relativas a estes dois processos.
A Comisséao pede ao Tribunal de Justica que se digne:

— negar provimento ao recurso e

— condenar a Mylan nas despesas.

A VVB pede ao Tribunal de Justica que se digne:

— negar provimento ao recurso e

— condenar a Mylan no pagamento das despesas efetuadas pela VVB no processo de recurso e no
processo em primeira instancia.

Por Despacho do presidente do Tribunal de Justica de 22 de setembro de 2022, a EMA foi
admitida a intervir em apoio dos pedidos da Comissao.
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Quanto ao presente recurso

Em apoio do seu recurso, a Mylan invoca dois fundamentos relativos, o primeiro, a um erro de
direito na interpretacdo do conceito de «superioridade clinica», na acecdo do artigo 8.°, n.° 3,
alinea c), do Regulamento n.° 141/2000 e, o segundo, a falta de fundamentacdo para chegar a
conclusdo de que o Tobi e a Tobramycin VVB eram mais seguros do que o Tobi Podhaler para
uma parte substancial da populacao-alvo.

Quanto ao primeiro fundamento

Argumentos das partes

A Mylan alega que o Tribunal Geral cometeu um erro de direito na interpretacdo do conceito de
«superioridade clinica», na acecdo do artigo 8.°, n.° 3, alinea c), do Regulamento n.° 141/2000.
Assim, por um lado, o Tribunal Geral considerou, nos n.” 120 e 124 do acérdao recorrido, que os
conceitos de «beneficio significativo» e de «superioridade clinica» se baseavam nos mesmos
critérios, que estes critérios ndo eram cumulativos e que deviam ser apreciados mediante uma
ponderacdo e «uma avaliacdo global da relagdo beneficio/risco». Por outro lado, o Tribunal Geral
considerou, no n.° 132 do acérdao recorrido, a respeito do conceito de «superioridade clinica»,
que o critério de uma «maior seguranga para uma parte substancial da populagdo-alvo» devia ser
avaliado individualmente, sem estabelecer uma relacdo beneficio/risco global para toda a
populacdo-alvo, como era o caso no ambito da apreciacio do beneficio significativo do
medicamento em causa.

Ora, segundo a Mylan, ndo existe nenhuma razdo que justifique uma avaliacdo global para o
requisito do «beneficio significativo» e uma avaliacdo individual para o requisito da
«superioridade clinica». Com efeito, o legislador da Unido entendeu que estes dois conceitos
eram substituiveis no Regulamento n.° 141/2000, pelo que nenhum fundamento permitia
considerar que o conceito de «beneficio significativo» deve ser interpretado de forma mais estrita
do que o conceito de «superioridade clinica».

O Tribunal Geral adotou uma interpretacdo errada segundo a qual, embora o equilibrio global dos
trés critérios relativos ao «beneficio significativo» deva ser positivo, basta que um dos trés critérios
relativos a «superioridade clinica» esteja preenchido para que um medicamento seja considerado
clinicamente superior a outro medicamento similar.

Além disso, a interpretacdo teleoldgica do regime derrogatério previsto no artigo 8.° do
Regulamento n.° 141/2000 também se opde a essa interpretacdo. Com efeito, ndo é do interesse
do doente em causa que um novo medicamento, com uma ponderacdo beneficio/risco global
negativa em relacdo ao medicamento existente, seja introduzido no mercado.

Por outro lado, o Tribunal Geral validou erradamente o raciocinio da Comissdo segundo o qual
um medicamento genérico, como o Tobramycin VVB, pode ser clinicamente superior a um
medicamento érfiao, como o Tobi Podhaler, apesar da falta de investimento na investigacdo e no
desenvolvimento e apesar de esse medicamento genérico ser apenas um medicamento similar a
um medicamento existente, neste caso o Tobi. Em substancia, segundo a Mylan, tendo em conta
o interesse dos doentes que o Regulamento n.° 141/2000 visa proteger, um medicamento nao pode
oferecer um beneficio significativo em relacdo a outro e, ao mesmo tempo, ser clinicamente
inferior.
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Por ultimo, a Mylan recorda que a apreciacdo do conceito de «superioridade clinica», constante
do artigo 3.°, n.° 3, alinea d), do Regulamento n.° 847/2000, deve incluir uma avaliagdo global. Com
efeito, esta disposicdo define como «clinicamente superior» «um medicamento com vantagens
terapéuticas ou de diagndstico significativas em relacdo a um medicamento érfio autorizado, que
se enquadre em pelo menos uma das descricdes que se seguem». A expressdo «em relacdo a»
implica que o novo medicamente deve ser, de um ponto de vista global, melhor que o
medicamento 6rfio de referéncia. Esta andlise deve ser efetuada para toda a populacdo-alvo.

A Comissao sustenta, em substincia, que o primeiro fundamento constitui uma mera reiteracao
dos argumentos invocados pela Mylan perante o Tribunal Geral e que, portanto, é inadmissivel.
Contesta igualmente, tal como a VVB, o mérito deste fundamento.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

A titulo preliminar, no que respeita a excecdo de inadmissibilidade suscitada pela Comissao,
decorre do artigo 256.° TFUE, do artigo 58.°, primeiro paragrafo, do Estatuto do Tribunal de
Justica da Unido Europeia e dos artigos 168.°, n.° 1, alinea d), e 169.°, n.® 2, do Regulamento de
Processo do Tribunal de Justica que um recurso de uma decisdo do Tribunal Geral deve indicar
de modo preciso os elementos contestados do acérdao cuja anulacdo é pedida, bem como os
argumentos juridicos que especificamente sustentam esse pedido (Acdérddo de 10 de abril de
2014, Acino/Comissdo, C-269/13 P, EU:C:2014:255, n.° 35 e jurisprudéncia referida).

Assim, ndo respeita as exigéncias de fundamentacio resultantes dessas disposi¢des um recurso de
uma decisdo do Tribunal Geral que se limita a repetir ou a reproduzir textualmente os
fundamentos e os argumentos ja apresentados no Tribunal Geral, incluindo os que eram
baseados em factos expressamente rejeitados por esse érgao jurisdicional. Com efeito, tal recurso
constitui, na realidade, um pedido de simples reapreciacdo da peticdo apresentada no Tribunal
Geral, o que estd excluido da competéncia do Tribunal de Justica (Acérdao de 10 de abril de
2014, Acino/Comissao, C-269/13 P, EU:C:2014:255, n.° 36 e jurisprudéncia referida).

Contudo, quando um recorrente contesta a interpretacdo ou a aplicagdo do direito da Unido feita
pelo Tribunal Geral, as questoes de direito examinadas em primeira instincia podem ser
novamente discutidas no ambito de um recurso. Com efeito, se um recorrente ndo pudesse
basear o seu recurso em fundamentos e argumentos ja utilizados no Tribunal Geral, o processo
de recurso ficaria privado de uma parte do seu sentido (Acérddo de 10 de abril de 2014,
Acino/Comissédo, C-269/13 P, EU:C:2014:255, n.° 37 e jurisprudéncia referida).

Ora, no caso em apreco, o primeiro fundamento visa, em substancia, por em causa a interpretaciao
adotada pelo Tribunal Geral do conceito de «superioridade clinica», na acecdo do artigo 8.°, n.° 3,
alinea c), do Regulamento n.° 141/2000. Assim, a Mylan contesta um elemento de direito do
acoérdao recorrido, pelo que este fundamento é admissivel.

Quanto ao mérito, com o referido fundamento, a Mylan alega que o Tribunal Geral cometeu um
erro de direito ao interpretar o conceito de «superioridade clinica», constante do artigo 8.°, n.° 3,
alinea c), do Regulamento n.° 141/2000, no sentido de que basta que um dos critérios previstos
esteja preenchido para que um dado medicamento seja considerado clinicamente superior a um
medicamento 6rfio, o que é incoerente com a interpretacdo estrita adotada para o conceito de
«beneficio significativo», na acecdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), deste regulamento.
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A este respeito, ha que recordar que o objetivo do Regulamento n.° 141/2000 é, nos termos do
disposto no seu artigo 1.°, a instituicdo de um procedimento a nivel da Unido Europeia de
designacdo de certos medicamentos como «medicamento 6rfdo» e a criacdo de incentivos a
investigacdo, desenvolvimento e introducdo no mercado de medicamentos designados como
medicamentos 6rfios.

Para que um medicamento possa ser designado de «medicamento 6rfao», o seu promotor deve
comprovar que os critérios fixados no artigo 3.° desse regulamento estdo preenchidos. Em
especial, o artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do referido regulamento prevé dois casos suscetiveis de
conduzir a obtencdo desta designacdo. Ou o promotor demonstra que ndo existe nenhum
método satisfatério de diagndstico, prevencdo ou tratamento da patologia em causa. Ou, caso
exista, o referido promotor deve demonstrar que o medicamento em questio oferece um
beneficio significativo as pessoas que sofram dessa patologia.

O artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento n.° 847/2000 define o conceito de «beneficio significativo»
como uma vantagem clinicamente relevante, ou uma contribuicdo importante para os cuidados
do doente em causa.

Além disso, na sua Comunicacdo sobre a aplicacdo dos artigos 3.°, 5.° e 7.° do Regulamento
n.° 141/2000 relativo aos medicamentos 6rfaos, a Comissido esclareceu que o conceito de
«beneficio significativo» se inscreve no contexto de uma legislacdo que tem por objetivo
incentivar e recompensar os tratamentos inovadores que requerem investimentos em
investigacdo e no desenvolvimento de medicamentos potencialmente melhorados que podem
trazer vantagens significativas para os doentes. Nesta perspetiva, os critérios alternativos
consagrados no artigo 3., n.° 2, do Regulamento n.° 847/2000 que permitem concluir pela
existéncia de tal beneficio sdo de interpretacdo estrita. Em especial, no que respeita ao critério
relativo a «contribui¢cdo importante para os cuidados do doente», a Comissdo esclareceu que,
para que este critério esteja preenchido, o medicamento deve ser pelo menos equivalente, em
termos de eficdcia, seguranca e relacdo beneficio/risco, aos medicamentos similares ja
autorizados.

Uma vez obtida a designacdo de medicamento 6rfao, a AIM de tal medicamento da direito, nas
condigdes previstas no artigo 8.° do Regulamento n.° 141/2000, a exclusividade de mercado. Com
efeito, ao abrigo do artigo 8.°, n.° 1, deste regulamento, quando é concedida uma AIM a um
medicamento 6rfdo, a Unido e os Estados-Membros abstém-se de aceitar, durante um periodo de
dez anos, qualquer outro pedido de AIM com a mesma indicacdo terapéutica, de conceder essa
autorizacdo ou de dar seguimento a um pedido de extensdo de tal autorizacdo para um
medicamento similar.

Este artigo 8.° do referido regulamento prevé, no entanto, no seu n.° 3, trés casos em que pode ser
concedida uma AIM a um medicamento similar com a mesma indicacio terapéutica. E,
nomeadamente, o caso, previsto neste n.° 3, alinea c), quando o requerente de tal autorizagao
comprovar que o medicamento, analogo ao medicamento 6rfao ja autorizado, é mais seguro,
mais eficaz ou clinicamente superior noutros aspetos.

O conceito de «superioridade clinica», na acecdo desta disposicdo, é definido no artigo 3.°, n.° 3,
alinea d), do Regulamento n.° 847/2000. Entende-se por clinicamente superior um medicamento
com vantagens terapéuticas ou de diagnostico significativas em relacao a um medicamento dérfiao
autorizado, que se enquadre em pelo menos uma das descri¢des que se seguem, a saber, uma
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maior eficicia do que o medicamento 6rfao autorizado, uma maior seguranca para uma parte
substancial da ou das populagdes-alvo ou, em casos excecionais, uma contribuicdo importante
para o diagndstico ou os cuidados do doente.

Resulta da redagdo clara desta disposicdo que os critérios nela enunciados de avaliacdo da
superioridade clinica de um medicamento similar ao medicamento 6rfao estdo ligados pela
conjuncdo coordenativa «ou», pelo que estes critérios devem ser lidos como sendo alternativos.
Daqui decorre que basta que um destes critérios esteja preenchido para que o medicamento
similar em causa possa obter uma AIM em derrogacdo da exclusividade de mercado de que
beneficia 0 medicamento 6rfio.

.
by

a luz das consideracoes anteriores que hd que examinar o primeiro fundamento.

Em primeiro lugar, no que respeita ao argumento relativo a substituibilidade dos conceitos de
«superioridade clinica» e de «beneficio significativo», contrariamente ao que afirma a Mylan, o
Tribunal Geral identificou corretamente, no acérddo recorrido, as diferencas entre os dois
conceitos que impedem que sejam considerados permutéveis. Assim, no n.° 115 desse acérdao, o
Tribunal Geral reconheceu corretamente que os dois conceitos tém objetos e ambitos de aplicacao
diferentes. Também salientou, sem cometer um erro de direito, no n.° 116 do referido acérdao,
que, na sequéncia de alteragdes introduzidas durante o procedimento de adog¢do do Regulamento
n.° 141/2000, o legislador da Unido preferiu o conceito de «beneficio significativo» como requisito
de designacdao de um medicamento 6rfao e o requisito de «superioridade clinica» como requisito
de derrogacdo da exclusividade de mercado de que beneficia esse medicamento. O Tribunal Geral
esclareceu com razdo que isto demonstra a importancia atribuida a diferenca existente entre estes
dois conceitos.

O Tribunal Geral também salientou corretamente, nos n.” 120 e 121 do acérdao recorrido, que os
dois conceitos assentam nos mesmos critérios de avaliacdo, que ndo sdo cumulativos nem para a
avaliacdo do beneficio significativo nem para a avaliacdo da superioridade clinica, como decorre
do uso da conjuncdo coordenativa «ou», tanto no artigo 3.°, n.° 2, do Regulamento n.° 847/2000
como no artigo 3.°, n.° 3, alinea d), deste regulamento.

A referéncia, no n.° 124 do acérdéo recorrido, a uma «avaliagdo global da relacdo beneficio/risco»
remete, como salientou o advogado-geral nos n.” 66 e 67 das suas conclusdes, para as explicagoes
constantes dos n.” 122 e 123 desse acdrdao. Decorre destas explicacdes que, uma vez que, no caso
em apreco, o beneficio significativo era reivindicado com fundamento numa contribuicdo
importante para os cuidados prestados aos doentes para toda a populacdo-alvo, a EMA e o COMP
exigiram, no processo que conduziu a designacdo do Tobi Podhaler como medicamento 6rfio, que
a sua seguranca e eficacia fossem pelo menos equivalentes as do Tobi. Nestas circunstancias, era
necessario proceder a essa avaliacdo global.

Em contrapartida, a conclusdo do Tribunal Geral, no n.° 132 do acérdéo recorrido, segundo a qual
o critério da superioridade clinica invocado no caso vertente para o Tobramycin VVB, a saber,
uma maior seguranca para uma parte substancial da ou das populagdes-alvo, deve ser avaliado
individualmente, sem estabelecer uma relacdo beneficio/risco global para toda a populagao,
assenta noutro fundamento. Com efeito, o artigo 3.°, n.° 3, alinea d), ponto 2, do Regulamento
n.° 847/2000, estabelece expressamente uma «maior seguranca para uma parte substancial da ou
das populagdes-alvo» como um dos critérios da «superioridade clinica» exigida ao medicamento
similar. Conforme salientou, em substancia, o advogado-geral nos n.* 69 a 72 das suas
conclusoes, a superioridade clinica do Tobramycin VVB sobre o Tobi Podhaler devia ser
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estabelecida por referéncia a uma maior seguranca para o subgrupo da populagdo-alvo, ao passo
que o beneficio significativo em termos de facilidade de administracdo do Tobi Podhaler em
relacdo ao Tobi e a equivaléncia em termos de seguranca e eficacia deviam ser estabelecidos por
referéncia a toda a populacdo-alvo. Por conseguinte, era possivel concluir que, para um
subconjunto da populagdo-alvo, o Tobramycin VVB tem uma maior seguranca do que o Tobi
Podhaler, uma vez que ndo provoca os efeitos indesejaveis em questdo, e concluir ao mesmo
tempo que o perfil de seguranca destes medicamentos para toda a populagao é equivalente.

Daqui resulta que, contrariamente ao que sustenta a Mylan, ndo existe nenhuma contradicdo
entre os n.”* 124 e 132 do acérdao recorrido. Enquanto o n.° 124 desse acérddo apresenta certas
especificidades préprias da aplicacdo dos critérios de avaliacdo do beneficio significativo de um
medicamento, e mais particularmente do critério da «contribui¢do importante para os cuidados»
dada por este, o n.° 132 do referido acérdao enuncia, por sua vez, uma conclusdo especifica da
apreciacdo da seguranca de um medicamento similar no d&mbito da avaliacdo da sua superioridade
clinica.

Em segundo lugar, no que se refere ao argumento relativo aos objetivos visados pelo Regulamento
n.° 141/2000, a Mylan expde que é contrario ao objetivo de proteger o interesse dos doentes
considerar que um medicamento é superior clinicamente a um medicamento érfio quando é
apenas o genérico do medicamento a respeito do qual foi demonstrado que o medicamento drfiao
oferecia um beneficio significativo. Tal interpretacio é igualmente contrdria ao objetivo
prosseguido por este regulamento, que consiste na criacdo de incentivos a investigacdo e ao

desenvolvimento de medicamentos 6rfaos.

A este respeito, importa salientar, primeiro, que, contrariamente ao que sustenta a Mylan, é do
interesse dos doentes dispor de varias opc¢des terapéuticas, ainda que a segunda seja clinicamente
superior apenas para uma subcategoria de doentes. As derrogacdes a exclusividade de mercado
prevista no artigo 8.°, n.° 3, do Regulamento n.° 141/2000 inscrevem-se precisamente nesta
perspetiva sem, no entanto, pér em causa a AIM concedida ao medicamento 6rfao.

No caso em apreco, resulta do acérdao recorrido e da decisdo controvertida que o Tobramycin
VVB é um medicamento genérico do Tobi. Do mesmo modo, ficou demonstrado que o Tobi
Podhaler e o Tobi tém perfis equivalentes quando se trata de apreciar globalmente a sua eficacia
e a sua seguranca. O Tribunal Geral deduziu de forma soberana que é também o caso do
Tobramycin VVB. O beneficio significativo oferecido pelo Tobi Podhaler consistia, segundo o
acordiao recorrido, na rapidez e na comodidade da sua administracdo. Em contrapartida, como
salientou, em substdncia, o Tribunal Geral no n.> 137 desse acérdao, uma parte substancial da
populacdo com fibrose quistica e que toma o Tobi Podhaler tinha tosse, o que constituia um risco
de abandono do tratamento. E para esta subcategoria da populacio-alvo que a Comissio
considerou que o Tobramycin VVB apresentava uma maior seguranca em relacdo ao Tobi
Podhaler, o que o Tribunal Geral confirmou, sem que isso possa ser contestado em sede de
recurso.

Segundo, as derrogagdes previstas no artigo 8.°, n.° 3, do Regulamento n.° 141/2000 ndo podem ser
consideradas contrdrias ao objetivo de incentivar a investigacdo e o desenvolvimento de
medicamentos Orfiaos. Esta disposicdo concretiza, pelo contriario, a vontade do legislador da
Unido de preservar o interesse dos doentes em dispor de varias opgdes terapéuticas quando o
medicamento genérico que beneficia da exclusividade de mercado ndo possa ser introduzido no
mercado em quantidade suficiente ou quando exista um medicamento clinicamente superior, na
acecdo do artigo 8.°, n.° 3, alinea c), deste regulamento.
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Em terceiro e dltimo lugar, a Mylan ndo pode invocar a redagdo do artigo 3.°, n.° 3, alinea d), do
Regulamento n.° 847/2000 para alegar que a apreciacdo do conceito de «superioridade clinica»
do medicamento similar deve integrar uma avaliacdo global de todos os critérios previstos. O uso
do plural, [na versdo francesa] da expressio «em relacdo a um medicamento érfao autorizado»
ndo pode ser artificialmente isolado da restante redacdo desta disposicdo. Com efeito, esta
enuncia que se entende por «clinicamente superior» um medicamento com vantagens
terapéuticas ou de diagndstico significativas em relacdo a um medicamento érfio autorizado, que
se enquadre em pelo menos uma das descri¢des que se seguem. Segue-se uma lista de trés critérios
alternativos articulados pela conjuncao coordenativa «ou». Decorre, portanto, claramente da
redacdo da referida disposicdo que a superioridade clinica de um medicamento nao é apreciada
mediante uma avaliacdo global de todos os critérios previstos, mas que basta que apenas um
destes critérios esteja preenchido.

Resulta do exposto que o primeiro fundamento deve ser julgado improcedente.
Quanto ao segundo fundamento

Argumentos das partes

Com o seu segundo fundamento, a Mylan acusa o Tribunal Geral de, nos n.”* 137 a 139 do acérdao
recorrido, ndo ter fundamentado suficientemente a sua conclusio de que o limiar de 10 %,
utilizado para apreciar a importancia da populagdo-alvo, tinha sido atingido.

A Mylan ndo contesta o facto de mais de 10 % dos doentes que tomavam o Tobi Podhaler terem
tido tosse nem a circunsténcia de, por esta razdo, a tosse ter sido qualificada de efeito indesejavel
muito corrente deste medicamento. No entanto, a Mylan considera que o Tribunal Geral se
baseou numa fundamentacao insuficiente para concluir que, devido ao facto de pelo menos 10 %
desses doentes terem tido tosse, o Tobi e o Tobramycin VVB garantiam uma maior seguranca e
uma taxa de abandono do tratamento mais baixa do que o primeiro medicamento. O Tribunal
Geral ndo explicou por que razdo os doentes que tinham tosse com a toma do Tobi Podhaler
podiam, potencialmente, todos ou em parte, desenvolver uma intolerancia.

O Tribunal Geral ndo tomou em consideragio factos mais pertinentes, designadamente, o facto de
apenas 3,9 % dos doentes terem interrompido o tratamento com o Tobi Podhaler em razao da
tosse, o que demonstra que a percentagem de doentes que desenvolvem uma intolerancia devida
a tosse é claramente inferior a 10 %.

Por outro lado, o Tobi Podhaler provoca menos efeitos indesejaveis graves globais do que o Tobi.

A Comissao responde que o segundo fundamento deve ser julgado totalmente improcedente, por
ser infundado. A semelhanga da Comissdo, a VVB contesta o mérito deste fundamento.

Apreciagdo do Tribunal de Justica

Importa recordar que, segundo jurisprudéncia constante, o dever de fundamentagéo nédo obriga o
Tribunal Geral a apresentar uma exposicdo que acompanhe, exaustiva e individualmente, todos os
passos do raciocinio articulado pelas partes no litigio e que a fundamentacdo do Tribunal Geral
pode, portanto, ser implicita, desde que permita aos interessados conhecerem as razoes pelas
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quais o Tribunal Geral nao acolheu os seus argumentos e ao Tribunal de Justica dispor de
elementos suficientes para exercer a sua fiscalizacgdo (v., neste sentido, Acérdao de 4 de julho de
2024, Westfdlische Drahtindustrie e Pampus Industriebeteiligungen/Comissao, C-70/23 P,
EU:C:2024:580, n.° 57 e jurisprudéncia referida).

No caso em apreco, o Tribunal Geral revelou, em conformidade com os requisitos exigidos por
esta jurisprudéncia constante, as razdes que justificam a seguranca superior do Tobramycin VVB
em relacdo ao Tobi Podhaler. Com efeito, nos n.* 137 a 139 do acé6rdao recorrido, o Tribunal Geral
constatou, primeiro, que os estudos na origem da decisao controvertida demonstravam que a
tosse aparecia mais frequentemente nos doentes que tomavam o Tobi Podhaler do que nos
doentes que tomavam o Tobi ou o Tobramycin VVB, independentemente do grupo etdrio em
causa. Salientou igualmente que a taxa de intolerancia ao Tobi Podhaler era superior a que
caracterizava o Tobi e o Tobramycin VVB. Segundo, ainda com referéncia a esses estudos, o
Tribunal Geral considerou que existia uma parte substancial da populacdo-alvo que, atendendo
ao facto de a tosse constituir um efeito indesejavel «muito corrente» do Tobi Podhaler, podia
desenvolver, potencialmente, uma intolerancia que justificasse um tratamento alternativo ao Tobi
Podhaler. O Tribunal Geral concluiu que era errado ter em conta apenas a taxa de doentes que
abandonaram o Tobi Podhaler devido a incidéncia da tosse (ou seja, 3,9 % do total dos doentes
tratados com este medicamento) quando a taxa de todos os doentes potencialmente intolerantes
a este efeito é de mais de 10 % desse total. Salientou que, de qualquer modo, a taxa de abandono
era mais elevada para o Tobi Podhaler do que para o Tobi e o Tobramycin VVB.

Quanto ao argumento da Mylan segundo o qual apenas os doentes que abandonam a toma do
Tobi Podhaler devem ser considerados intolerantes a este medicamento, basta recordar que, nos
n.* 137 a 141 do acoérdao recorrido, o Tribunal Geral considerou que um doente pode ser
intolerante ao referido medicamento se estiver exposto a efeitos indesejaveis induzidos pelo
tratamento que poderiam ser evitados com um tratamento alternativo, como resulta dos
relatérios de avaliacdo em que a Comisséo se baseou.

Decorre do exposto que o Tribunal Geral fundamentou suficientemente a sua conclusao de que a
Comissao tinha, na decisdo controvertida, decidido corretamente que o Tobramycin VVB era
clinicamente superior ao Tobi Podhaler para uma parte substancial da populacao-alvo.

O argumento da Mylan relativo a falta de fundamentacao é, portanto, infundado.

No que respeita a apreciacdo dos respetivos efeitos indesejaveis do Tobi e do Tobi Podhaler,
importa recordar que, segundo jurisprudéncia constante, em conformidade com o artigo 256.°,
n.° 1, segundo paragrafo, TFUE e com o artigo 58.°, primeiro paragrafo, do Estatuto do Tribunal
de Justica da Unido Europeia, a competéncia do Tribunal de Justica ao decidir um recurso de
uma decisdo do Tribunal Geral é limitada as questdes de direito, com exclusdo de qualquer
apreciacdo dos factos. Por conseguinte, o Tribunal Geral tem competéncia exclusiva para
apreciar os elementos de prova. A apreciacdo destes elementos ndo constitui, portanto, exceto
em caso de desvirtuacdo, uma questdo de direito sujeita, enquanto tal, a fiscalizacdo do Tribunal
de Justica no ambito de um recurso [v., neste sentido, Despacho do vice-presidente do Tribunal
de Justica de 22 de fevereiro de 2022, Fastweb/Comissao, C-649/21 P(I), EU:C:2022:171, n.° 27 e
jurisprudéncia referida].

Ora, com o seu argumento exposto no n.° 22 da peticdo do recurso, segundo o qual o Tribunal

Geral ndo teve em conta os factos mais pertinentes, a Mylan limita-se, em substancia, a pér em
causa, sem invocar a menor desvirtuacdo, a pertinéncia dos elementos de prova considerados

ECLI:EU:C:2024:850 17



91

92

93

94

95

AcCORDAO DE 4. 10. 2024 — Processo C-237/22 P
MyLaN IRE HEALTHCARE / COMISSAO

pelo Tribunal Geral para concluir que, para uma parte substancial da populagdo-alvo, o
Tobramycin VVB era clinicamente superior ao Tobi Podhaler. Este argumento ndo é, portanto,
admissivel.

Por conseguinte, o segundo fundamento deve ser julgado parcialmente improcedente e
parcialmente inadmissivel.

A luz de todas as consideragdes precedentes, deve ser negado provimento ao recurso na sua
totalidade.

Quanto as despesas

Ao abrigo do artigo 184.°, n.° 2, do Regulamento de Processo, se o recurso for julgado
improcedente, o Tribunal de Justica decide sobre as despesas.

Nos termos do artigo 138.°, n.° 1, deste Regulamento de Processo, aplicavel aos processos de
recursos de decisdes do Tribunal Geral por forca do artigo 184.°, n.° 1, a parte vencida é
condenada nas despesas se a parte vencedora o tiver requerido.

Tendo a Comissao, a VVB e a EMA pedido a condenagao da Mylan nas despesas e tendo esta sido
vencida, hd que condena-la a suportar, além das suas proprias despesas, as despesas efetuadas pela
Comissao, pela VVB e pela EMA.

Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justica (Oitava Seccdo) decide:

1) E negado provimento ao recurso.

2) A Mylan IRE Healthcare Ltd é condenada nas despesas.

Assinaturas
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