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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (6sma komora)

z0 4. oktdbra 2024 #

,Odvolanie — Nariadenie (ES) ¢. 141/2000 — Lieky na ojedinelé ochorenia — Clanky3a 8 —
Pojem ,vyznamny Gzitok’ — Pojem ,klinickd nadradenost’ — Nariadenie (ES) ¢. 847/2000 —
Clanok 3 — Povolenie na uvedenie huménneho lieku Tobramycin VVB na trh —
Obdobie vyhradného prava na trhu lieku Tobi Podhaler obsahujticeho G¢innu latku tobramycin —
Vynimka z tohoto vyhradného prava na trhu“

Vo veci C-237/22 P,

ktorej predmetom je odvolanie podla ¢lanku 56 Stattu Stidneho dvora Eurépskej tnie, podané
4. aprila 2022,

Mylan IRE Healthcare Ltd, so sidlom v Dubline (Irsko), v zastGpeni: pévodne L. Bidaine
a I. Vernimme, neskoér L. Bidaine, Q. Decléve a I. Vernimme, advokati,

odvolatelka,
dalsi ac¢astnici konania:

Eurdpska komisia, v zastipeni: pévodne K. Mifsud-Bonnici a A. Sipos, neskor E. Mathieu,
K. Mifsud-Bonnici, A. Sipos a A. Spina, splnomocneni zastupcovia,

zalovand v prvostupnovom konani,
ktoru v konani podporuje:

Europska agentiara pre lieky (EMA), v zastupeni: povodne S. Marino, S. Drosos a C. Schultheiss,
neskor S. Marino a S. Drosos a napokon S. Drosos, splnomocneni zastupcovia,

vedlajsi ucastnik konania v odvolacom konani,

VVB UAB, so sidlom v Kaunase (Litva), v zastipeni: V. Horcajuelo Rivera, E. Rivas Alba
a C. Yanez Canas, abogados, M. Martens a B. Mourisse, advocaten,

vedlajsi Gcastnik konania v prvostupriovom konani,

SUDNY DVOR (6sma komora),

* Jazyk konania: angli¢tina.

SK
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v zlozeni: predseda Osmej komory N. Picarra, predsednicka tretej komory K. Jiirimde,
vykondvajtca funkciu sudcu 6smej komory (spravodajkyna), a sudca M. Gavalec,

generdlny advokat: N. Emiliou,

tajomnicka: A. Lamote, referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 20. septembra 2023,
po vypocuti ndvrhov generalneho advokata na pojednavani 11. jula 2024,

vyhlasil tento

Rozsudok

Spolo¢nost Mylan IRE Healthcare Ltd (dalej len ,,Mylan®) sa svojim odvolanim domdha zru$enia
rozsudku Vseobecného sidu Eurdpskej tnie z 26. janudra 2022, Mylan IRE Healthcare/Komisia
(T-303/16, dalej len ,napadnuty rozsudok®, EU:T:2022:25), ktorym VsSeobecny sid zamietol
zalobu povodne podand spolo¢nostou Novartis Europharm Ltd, ktortt nahradila v postaveni
zalobkyne spolo¢nost Mylan, smerujici k zruSeniu vykondvacieho rozhodnutia Komisie
C(2016) 2083 final zo 4. aprila 2016 o povoleniach na uvedenie liekov na humdnne pouzitie
,Tobramycin VVB a stvisiace ndzvy“ obsahujucich dc¢innu litku tobramycin na trh podla
¢lanku 29 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES (dalej len ,,sporné rozhodnutie®).

Pravny ramec

Nariadenie ¢. 141/2000

Podla ¢lanku 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999
o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 2000, s. 1; Mim. vyd. 15/005, s. 21), zmeneného
nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 596/2009 z 18. jana 2009
(U.v. EU L 188, 2009, s. 14) (dalej len ,nariadenie ¢. 141/2000):

,2Uc¢elom tohto nariadenia je stanovit postup spolocenstva pre zaradovanie liekov medzi lieky na
ojedinelé ochorenia a poskytnat stimuly pre vyskum, vyvoj a uvddzanie zaradenych liekov na
ojedinelé ochorenia na trh.”

Clanok 3 tohto nariadenia s ndzvom ,Kritérid pre zaradovanie” stanovuje:

»1. Liek sa zaradi medzi lieky na ojedinelé ochorenia v pripade, ak moze sponzor preukazat:

a) ze je urCeny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu zivot ohrozujuceho alebo chronicky

invalidizujiceho ochorenia postihujiceho v ¢ase podania ziadosti nie viac ako pét osob na 10
tisic osob v [Eurépskom] spolocenstve, alebo
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ze je urCeny na diagnostiku, prevenciu alebo liecbu zivot ohrozujiceho, zavazne
invalidizujiceho alebo zavazného a chronického ochorenia v Spolocenstve a ze bez stimulov je
nepravdepodobné, ze by uvedenie lieku na trh v Spolocenstve vytvorilo dostato¢ny zisk na
odovodnenie nevyhnutnych investicii

a

b) Ze neexistuje uspokojujici sposob diagnostiky, prevencie alebo liecby daného ochorenia
registrovany [povoleny — neoficidlny preklad] v Spolocenstve alebo, pokial takyto sposob
existuje, zZe liek prinesie vyznamny azitok tym, ktori st postihnuti takymto ochorenim.

2. [Eurépska] komisia v sulade s regulacnym postupom uvedenym v ¢lanku 10a ods. 2 prijme
nevyhnutné ustanovenia na vykonanie odseku 1 tohto ¢linku vo forme vykondvacieho
nariadenia.”

Clanok 8 ods. 1 a 3 nariadenia s ndzvom , Vyhradné pravo na trhu“ stanovuje:

»1. Ak sa udeli registricia [povolenie na uvedenie na trh — mneoficidlny preklad] na liek
na ojedinelé ochorenia podla [nariadenia (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jala 1993, na zdklade ktorého sa
stanovuju postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humannej
a veterindrnej medicine a zriaduje sa Eurdpska agenttira na hodnotenie liekov (U. v. ES
L 214, 1993, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151),] alebo ak udelia registraciu [povolenie na uvedenie na
trh — neoficidlny preklad] vsetky clenské $taty v sulade s postupmi o vzdjomnom uznavani
ustanovenymi v ¢lanku 7 a 7a [smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximadcii
ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni, tykajtcich sa liekov (U.
v. ES 22, 1965, s. 369)] alebo clanku 9 ods. 4 [druhej smernice 75/319/EHS z 20. maja 1975
o aproximacii ustanoveni zdkonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni,
tykajacich sa huméannych liekov (U. v. ES L 147, 1975, s. 13)], a bez toho, aby boli dotknuté
pravne predpisy o dusevnom vlastnictve alebo akékolvek iné ustanovenia pravnych predpisov
Spolocenstva, Spolocenstvo a clenské staty neprijmd pocas obdobia 10 rokov inu ziadost
o registraciu [povolenie na uvedenie na trh — neoficidlny preklad] ani neudelia registraciu
[povolenie na uvedenie na trh — neoficidlny preklad] ani neprijmu Ziadost o rozsirenie uz vydanej
registracie [vydaného povolenia na uvedenie na trh — neoficidlny preklad] na rovnaka terapeuticka
indikaciu na podobny liek.

3. Odchylne od odseku 1 a bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy o duSevnom vlastnictve
alebo akékolvek iné ustanovenia pravnych predpisov spolocenstva mozno udelit registraciu
[povolenie na uvedenie na trh — neoficidlny preklad] pre rovnaka terapeutickd indikaciu
podobnému lieku ak:

a) drzitel rozhodnutia o registricii pévodného lieku na ojedinelé ochorenia [povolenia na
uvedenie na trh pre pévodny liek na ojedinelé ochorenia — neoficidlny preklad] dal druhému
Ziadatelovi svoj sthlas, alebo

b) drzitel rozhodnutia o registricii povodného lieku na ojedinelé ochorenia [povolenia na

uvedenie na trh pre povodny liek na ojedinelé ochorenia — neoficidlny prekiad] nie je schopny
dodavat dostato¢né mnozstva lieku, alebo
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c) druhy zZiadatel méze v ziadosti preukdzat, ze druhy liek, hoci podobny uz registrovanému
[povolenému — neoficidlny preklad] lieku na ojedinelé ochorenia, je bezpecnejsi, ticinnejsi
alebo inak klinicky nadradeny.”

Nariadenie (ES) ¢. 847/2000

Podla ¢ldnku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 141/2000 Komisia prijala nariadenie (ES) ¢. 847/2000
z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovujui vykonavacie pravidld ku kritéridm na zaradenie lieku
medzi lieky na ojedinelé ochorenia a definicie pojmov ,podobny liek a ,klinickd nadradenost*
(U. v. ES L 103, 2000, s. 5; Mim. vyd. 15/005, s. 71).

Clanok 3 ods. 2 a ods. 3 pism. d) tohto nariadenia stanovuje:

»2. Na ucely vykondvania ¢ldnku 3 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia
sa uplatnia tieto definicie pojmov:

— ,vyznamny uzitok’ znamend klinicky podstatny prospech alebo zavazny prispevok pri
starostlivosti o pacienta.

3. Na ucely vykonavania ¢lanku 8 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia sa
uplatnuje toto vymedzenie pojmov:

d) klinicky nadradeny’ znamen4d, Ze je preukdzané, ze liek vykazuje vyznamny liecebny alebo
diagnosticky ~ prospech  prevySujaci  prospech,  ktory  poskytuje  registrovany
[povoleny — neoficidlny preklad] liek na ojedinelé ochorenia v jednom alebo viacerych tychto
smeroch:

1. vyssia ucinnost ako registrovany liek [povoleny — mneoficidlny preklad] na ojedinelé
ochorenia (hodnotené t¢inkom na klinicky zmysluplny ukazovatel v primeranych a dobre
kontrolovanych klinickych hodnoteniach). VSeobecne to predstavuje rovnaky druh dokazu,
ktory je potrebny na podporu tvrdenia o porovnatelnej a¢innosti dvoch réznych liekov.
Priame porovnavacie klinické hodnotenia st vSeobecne nevyhnutné, avsak mozu byt
pouzité porovnania zalozené na inych ukazovateloch, vritane nepriamych ukazovatelov.
V kazdom pripade by mal byt metodologicky pristup odévodneny

alebo
2. vyssia bezpecnost pri podstatnej cCasti cielovej populdcie. V niektorych pripadoch st
nevyhnutné priame porovnavacie klinické hodnotenia

alebo

3. vo vynimoc¢nych pripadoch, pokial nie je preukdzand ani vy$sia bezpeCnost ani vyssia
ucinnost, dokaz, ze liek prinasa inak vyznamny [zdvazny — neoficidlny preklad] prispevok
pri diagnostike alebo starostlivosti o pacienta.”
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Ozndmenie Komisie o uplatiiovani clankov 3, 5 a 7 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 o liekoch na
ojedinelé ochorenia

Podla bodu B.5 stanoviska Komisie k uplatiiovaniu ¢linkov 3, 5 a 7 nariadenia (ES) ¢. 141/2000
o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. EU C 424, 2016, s. 3):

»... Pojem ,vyznamny uzitok’ je zaloZeny nielen na posudzovani prirodzenych vlastnosti daného
lieku, ale aj na jeho porovnani s registrovanymi [povolenymi — neoficidlny preklad] liekmi alebo
sposobmi

— Klinicky podstatny prospech’ moze byt zalozeny na:

— zlepSenej ucinnosti pre celi populdciu trpiacu danym ochorenim alebo konkrétnu
podskupinu populdcie alebo podskupinu, ktord je odolnd proti existujucim spdsobom
liecby, alebo

— lepsom bezpecnostnom profile alebo lepsej znasanlivosti pre celd populéciu trpiacu danym
ochorenim alebo pre konkrétnu podskupinu.

Okolnosti predchadzajace sporu a sporné rozhodnutie

Okolnosti predchadzajice sporu st opisané v bodoch 1 az 18 napadnutého rozsudku a pre potreby
tohto odvolania ich mozno zhrnaut takto.

V roku 1999 ziskala Novartis Pharmaceuticals UK povolenie na uvedenie na trh lieku Tobi, ktory
obsahuje Gc¢innu latku tobramycin a je ur¢eny na inhaldciu prostrednictvom rozprasovaca,
s indikdciou na liecbu plucnej infekcie spdsobenej baktériou Pseudomonas aeruginosa
u pacientov s cystickou fibrézou.

Dna 17. aprila 2003 ziskala Chiron Corporation Ltd na zdklade nariadenia ¢. 141/2000 v zneni
platnom k uvedenému datumu oznacenie ,liek na ojedinelé ochorenia“ pre vyrobok Tobramycin
(prasok na inhaldciu), ktory je rovnako ako Tobi urceny na liecbu uvedenej plicnej infekcie
u pacientov s cystickou fibr6zou. Na ziskanie tohto oznacenia musela Chiron Corporation
preukdzat, ze Tobramycin (prasok na inhaldciu) poskytuje dotknutym pacientom vyznamny
uzitok v porovnani s existujicimi terapiami vratane lieku Tobi. Pri preukazovani tohto
vyznamného tuzitku sa Chiron Corporation opierala o hlavny prinos Tobramycinu (prasok na
inhaldciu) k starostlivosti o tychto pacientov v tom, Ze v porovnani s liekom Tobi vyrazne skratil
dobu podavania lieku a mohol sa podavat pomocou prenosného systému, ¢o bolo pre tychto
pacientov pohodlnejsie a pravdepodobne zlepsilo dodrziavanie liecby.

V priebehu roka 2006 bolo zaradenie lieku na ojedinelé ochorenia Tobramycin (prasok na

inhaldciu) po kupe spoloc¢nosti Chiron Corporation spolo¢nostou Novartis Europharm Ltd
prevedené na poslednd uvedent spolo¢nost.
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Dna 20. jula 2011 Komisia na zdklade tohto zaradenia prijala vykondvacie rozhodnutie
C(2011) 5394 final, ktoré sa tyka povolenia na uvedenie na trh lieku humdannej mediciny na
ojedinelé ochorenia Tobi Podhaler — Tobramycin v zmysle nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004. Tymto rozhodnutim Novartis Europharm ziskala povolenie na uvedenie
na trh pre liek Tobi Podhaler.

Tobi Podhaler ako liek na ojedinelé ochorenia vyuzival od udelenia povolenia na uvedenie na trh
desatro¢né obdobie vyhradného prava na trhu v stilade s ¢lankom 8 ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000.
Toto vyhradné pravo umoznuje drzitelovi rozhodnutia o povoleni na uvedenie na trh zabrénit
vstupu podobnych konkuren¢nych liekov na trh s vyhradou urcitych vynimiek. Obdobie
vyhradného prava na trhu udeleného lieku Tobi Podhaler uplynulo 25. jula 2023.

Dna 2. mdja 2014 spolo¢nost VVB UAB predlozila Ziadost o povolenie na uvedenie na trh lieku
Tobramycin VVB a stvisiacich ndzvov (dalej len ,, Tobramycin VVB*). Kedze Tobramycin VVB je
podobny lieku Tobi Podhaler, ako liek na ojedinelé ochorenia pre rovnaku terapeuticku indikaciu
v zmysle ¢lanku 3 ods. 3 pism. b) nariadenia ¢. 847/2000, VVB poziadala o vynimku z vyhradného
prava na trhu, ktora poziva liek Tobi Podhaler, v stlade s ¢lankom 8 ods. 3 pism. c¢) nariadenia
¢. 141/2000. V tejto suvislosti tvrdila, ze Tobramycin VVB je klinicky nadradeny lieku Tobi
Podhaler vzhladom na jeho vicsiu bezpeénost pre zna¢nu ¢ast dotknutej populécie.

V ramci posudzovania dokumentdacie vydal Vybor pre huménne lieky (CHMP) Eurépskej agentary
pre lieky (EMA) 28. janudra 2016 vedecké stanovisko, v ktorom uviedol, Ze v kontexte ¢lanku 8
ods. 3 pism. c) nariadenia ¢. 141/2000, v spojeni s ¢clankom 3 ods. 3 pism. d) bodom 2 nariadenia
¢. 847/2000 by sa mohla preukazat klinicka nadradenost lieku Tobramycin VVB nad Tobi
Podhaler pre vyznamnu cast prislusnej populdcie, takze by sa mohlo udelit povolenie na uvedenie
na trh prvého z tychto liekov. Toto vedecké stanovisko bolo prijaté konsenzom a postupené
Komisii.

Dnia 4. aprila 2016 Komisia prijala sporné rozhodnutie. V tomto rozhodnuti Komisia na zéklade
uvedeného vedeckého stanoviska konstatovala, ze Tobramycin VVB splna kritéria stanovené
v ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000.

Konanie pred Vseobecnym sidom a napadnuty rozsudok

Néavrhom podanym do kanceldrie VSeobecného sidu 14. jina 2016 podala Novartis Europharm
zalobu o neplatnost sporného rozhodnutia.

Podanim doruc¢enym do kanceldrie Vseobecného sidu 28. septembra 2016 podala VVB navrh na
vstup vedlajsiecho tcastnika do konania na podporu névrhov Komisie. Uznesenim
z 10. marca 2020 predsednicka deviatej komory Vseobecného sidu povolila spolo¢nosti VVB, aby
vstapila do konania ako vedlajsi i¢astnik konania.

V nadvéznosti na dohodu o prevode povolenia na uvedenie na trh lieku Tobi Podhaler zo
spolo¢nosti Novartis Europharm na spolo¢nost Mylan prijala Komisia dve rozhodnutia o prevode
prav, ktorymi sa spolo¢nost Mylan stala od 1. jala 2019 majitelkou zaradenia lieku Tobi Podhaler
ako lieku na ojedinelé ochorenia a jeho povolenia na uvedenie na trh, a teda vyhradného prava na
trhu priznaného tomuto lieku.
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Uznesenim z 18. decembra 2019, Novartis Europharm/Komisia (T-303/16, EU:T:2019:908),
Vseobecny sud povolil spolo¢nosti Mylan vstipit do konania namiesto spolo¢nosti Novartis
Europharm v pozicii zalobkyne v tejto veci a rozhodol, Ze o trovach konania sa rozhodne neskor.

Na podporu svojej zaloby podanej na Vseobecny sid spolo¢nost Mylan uviedla dva Zalobné
doévody, z ktorych prvy bol zalozeny na poruseni ¢lanku 8 ods. 1 a 3 nariadenia ¢. 141/2000
a druhy na poruseni povinnosti nalezitej starostlivosti.

Prvy zalobny dovod sa v podstate skladal z troch vyhrad. Prva vyhrada bola zaloZena na nedostatku
udajov studie, z ktorej vychadzal CHMP pri zavere o klinickej nadradenosti lieku Tobramycin
VVB v porovnani s liekom Tobi Podhaler. Druha vyhrada bola zaloZena na nespravnom posudent
pri hodnoteni klinickej nadradenosti lieku Tobramycin VVB v porovnani s liekom Tobi Podhaler.
Treti Zalobny dovod bol zaloZeny na poruseni ciela a systematiky nariadenia ¢. 141/2000.

Vseobecny sud zamietol vsetky tieto vyhrady ako nedévodné.

Pokial ide konkrétne o druhtt vyhradu, Vseobecny sid najprv pripomenul, Ze zaradenie lieku na
ojedinelé ochorenia sa predpokladd v dvoch pripadoch stanovenych v ¢lanku 3 ods. 1 pism. b)
nariadenia ¢. 141/2000. V bode 93 napadnutého rozsudku uviedol, ze podla druhej hypotézy
sponzor lieku, ktory je predmetom ziadosti o takéto zaradenie, musi preukazat, ze tento liek
prinesie vyznamny azitok. V bodoch 94 a 95 tohto rozsudku tiez spresnil, Ze na jednej strane
pojem ,vyznamny Gzitok“ je definovany v ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 847/2000 ako ,klinicky
podstatny prospech alebo zavazny prispevok pri starostlivosti o pacienta” a na druhej strane, ze
preukdzanie vyznamného tzitku v ramci druhého vyssie uvedeného predpokladu sa musi vykonat
v porovnani s uz povolenymi liecbami podla kritérii striktného vykladu.

V bodoch 97 az 102 napadnutého rozsudku Vseobecny siid okrem toho uviedol, Ze po ziskani
zaradenia lieku na ojedinelé ochorenia modze sponzor tohto lieku podat ziadost o povolenie na
uvedenie na trh. Po udeleni povolenia na uvedenie na trh nesmu prislu$né orgdny podla ¢lanku 8
ods. 1 nariadenia ¢. 141/2000 pocas desiatich rokov prijimat dalSie ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh pre podobny liek pre terapeutickd indikaciu alebo terapeutické indikdacie
zahrnuté do zaradenia lieku medzi lieky na ojedinelé ochorenia. Uviedol vsak, ze clanok 8 ods. 3
tohto nariadenia stanovuje tri pripady vynimiek z desatro¢ného obdobia vylu¢nych prav a ze treti
pripad stanovuje taktto vynimku, ak je Ziadost o povolenie na uvedenie na trh podana pre liek,
podobny uz povolenému lieku na ojedinelé ochorenia, ktory je ucinnejsi alebo inak klinicky
nadradeny.

Vseobecny sud dalej v bodoch 103 a 104 napadnutého rozsudku pripomenul, Ze rozsah a dosah
sudneho preskiimania sa v pripade, Ze ma Komisia vykonat komplexné technické alebo vedecké
posudenia, obmedzuje na overenie dodrziavania procesnych pravidiel, vecnej spravnosti
skutkovych zisteni Komisie a neexistencie zjavne nespravneho postdenia alebo neexistencie
zneuzitia pravomoci.

Napokon v bodoch 105 az 109 napadnutého rozsudku Vseobecny sud spresnil, ze Komisia sa
v ramci postupu zavedeného clankom 5 nariadenia ¢. 141/2000 opierala o vedecké hodnotenie
ucinku posudzovaného lieku, ktoré vykonal vedecky vybor. Uviedol, ze v prejedndvanej veci
Komisia udelila povolenie na uvedenie na trh lieku Tobramycin VVB z dévodov obsiahnutych
v stanovisku CHMP, uvedenom v bode 15, v ktorom dospela k zaveru o klinickej nadradenosti
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tohto lieku nad liekom Tobi Podhaler, a ze podla tohto stanoviska tiez udelila povolenie na
uvedenie na trh lieku Tobramycin VVB na zéklade vyssej bezpe¢nosti pre vyznamnu Cast cielovej
populacie.

Préve vzhladom na tieto uvahy Vseobecny sud preskumal tvrdenia, ktoré Mylan uviedla v rdmci
tejto druhej vyhrady prvého zalobného dovodu, ktora sa v podstate tykala tdajnych nezrovnalosti
a rozporov vyplyvajucich z nespravneho vykladu pojmu ,,vyznamny uzitok” uvedeného v ¢lanku 3
ods. 2 nariadenia ¢. 141/2000, ako aj pojmu ,klinicka nadradenost” uvedeného v ¢lanku 8 ods. 3
tohto nariadenia.

V tejto suvislosti V§eobecny stid v bodoch 113 a 114 napadnutého rozsudku uviedol, Ze zatial ¢o
pojem ,vyznamny uzitok“ predstavoval podmienku na zaradenie lieku ako lieku na ojedinelé
ochorenia, podmienka ,klinickej nadradenosti“ v zmysle ¢lanku 8 ods. 3 pism. c¢) uvedeného
nariadenia bola jednou z podmienok, za ktorych bolo mozné podobnému lieku priznat vynimku
z vyhradného prava na trhu pre liek na ojedinelé ochorenia. Domnieval sa, Ze tento posledny
uvedeny pojem alternativne pokryval bud vyss$iu Gc¢innost alebo vyssiu bezpec¢nost pre vyznamnu
¢ast dotknutej populécie, alebo velky prispevok k starostlivosti alebo diagnostike poskytovanej
pacientovi.

Na zaklade tychto definicii VSeobecny stid v bodoch 115 az 121 napadnutého rozsudku skumal, ¢i
boli hodnotiace kritéria tychto dvoch pojmov zhodné, ako to tvrdila Mylan. VSeobecny sud najprv
poznamenal, Ze uvedené pojmy maju odlisny predmet a rozsah posobnosti, a dospel k zaveru, ze
pojmy ,vyznamny uzitok“ a ,klinickd nadradenost” sa zakladaji na rovnakych kritériach
posudenia, a to na vyssej ucinnosti, vysSej bezpecnosti a zavaznom prispevku pri starostlivosti
o pacienta. VSeobecny sud tiez spresnil, ze tieto kritérid neboli kumulativne.

Pokial ide konkrétne o preukdzanie vyznamného uzitku lieku na zdklade kritéria zdvazného
prispevku pri starostlivosti o pacienta, ktoré bolo preskiimané v bodoch 122 az 124 napadnutého
rozsudku, Vseobecny sid uviedol, ze sponzor tohto lieku mal tiez preukazat, ze liek, ktory
zamyslal zaradit medzi lieky na ojedinelé ochorenia, je aspon rovnako Géinny a bezpe¢ny ako
lieky, ktoré uz boli povolené. Z tohto hladiska Vseobecny sud dospel k zaveru, ze kritérid na
posudenie vyznamného uzitku s totozné s kritériami klinickej nadradenosti a ze nie su
kumulativne. Dodal, zZe ,[musia] byt posudzované ako celok prostrednictvom véazenia a celkového
hodnotenia pomeru prinosu a rizika®“.

Vseobecny sud v bode 125 napadnutého rozsudku uviedol, Ze Vybor pre lieky na ojedinelé
ochorenia (COMP) v prejedndvanej veci postupoval v stlade s takouto logikou, ked vo svojom
stanovisku k lieku Tobi Podhaler dospel k zaveru, Ze tento liek ma pre osoby postihnuté
ojedinelou chorobou vyznamny uzitok, ktory je odoévodneny zavaznym prispevkom pre
starostlivost o pacienta z dovodu skritenia cCasu potrebného na podanie Gcinnej latky
a pohodlnejsej formy poddvania v porovnani s liekom Tobi.

Pokial ide o posudenie klinickej nadradenosti lieku Tobramycin VVB nad liekom Tobi Podhaler,
skimané v bodoch 126 az 129 napadnutého rozsudku, Vseobecny sud uviedol, Ze $tudia pouzita
na posudenie vyznamného prinosu lieku Tobi Podhaler v porovnani s liekom Tobi bola
povazovand za dostatocnu na podporu zaveru, ze Tobramycin VVB je klinicky nadradeny lieku
Tobi Podhaler, kedze Tobramycin VVB je identicky s liekom Tobi. Podla V$eobecného stdu to
viedlo Komisiu k tomu, Ze spornym rozhodnutim udelila povolenie na uvedenie na trh lieku
Tobramycin VVB na zdklade zaveru o klinickej nadradenosti, zaloZzenej na kritériu vyssej
bezpecnosti u vyznamnej Casti cielovej populdcie.
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V bodoch 131 az 133 napadnutého rozsudku Vseobecny sid rozhodol, Ze Komisia spravne
konstatovala, ze Tobramycin VVB je z klinického hladiska nadradeny v porovnani s liekom Tobi
Podhaler, kedZe na jednej strane, podobne ako kritérid postdenia vyznamného uzitku, ani
kritéria posidenia klinickej nadradenosti nie si kumulativne. Na druhej strane VSeobecny sad
v bode 132 napadnutého rozsudku v suvislosti s pojmom ,klinickd nadradenost” rozhodol, ze
kritérium ,vys$Sej bezpecnosti pre vyznamnua cast dotknutej populdcie® sa musi posudzovat
individudlne, bez toho, aby sa stanovil celkovy pomer prinosu a rizika pre celt populdciu, ,ako je
to v pripade vyznamného uzitku“. VSeobecny sud tak odmietol argumentdciu spolo¢nosti Mylan,
podla ktorej v pripade, Ze klinickd nadradenost lieku je zaloZend na vy$sej bezpe¢nosti, musi byt
preukdzand pre cela cielovd populdciu alebo aspon pre vyznamnu ¢ast tejto populécie tak, aby sa
zlepsil pomer prinosu a rizika.

Vseobecny sud dalej preskimal tvrdenie spolo¢nosti Mylan, podla ktorého je nekonzistentné
a nelogické dospiet k zaveru, ze Tobi Podhaler poskytuje vyznamny tuzitok oproti liekom Tobi
alebo Tobramycin VVB na zdklade jedného z kritérii a zaroven a na zéklade rovnakych udajov, ze
Tobi alebo Tobramycin VVB je klinicky nadradeny lieku Tobi Podhaler podla iného kritéria, kedze
porovnatelnost profilov ucinnosti a bezpe¢nosti oboch predmetnych liekov by predstavovala
podmienku odévodnujicu vyznamny uzitok lieku Tobi Podhaler.

V bodoch 135 az 137 napadnutého rozsudku Vseobecny sid uviedol, ze samotnd Komisia pocas
konania o povoleni na uvedenie na trh lieku Tobramycin VVB predlozila tento tdajny rozpor
EMA, ktora odpovedala, zZe zavery COMP a CHMP st odovodnené. Vseobecny sud zdoraznil, ze
hoci sa zistilo, Ze profily uc¢innosti a bezpec¢nosti liekov Tobi a Tobi Podhaler si porovnatelné
alebo podobné na trovni celej populacie, neznamena to, Ze si rovnocenné pre vsetky podskupiny
tejto populdcie. Konkrétne podla VSeobecného sudu stddie prilozené k napadnutému
rozhodnutiu ukdzali, Ze Tobi Podhaler predstavoval vyssie riziko vyskytu kasla ako Tobi alebo
Tobramycin VVB, takze miera vysadenia pri lieku Tobi Podhaler bola vyssia ako pri liekoch Tobi
a Tobramycin VVB, najmé u dospelych.

Vseobecny sud v bode 138 napadnutého rozsudku predovsetkym vyvodil, Ze Komisii nemozno
vytykat, Ze dospela k zéveru, Ze existuje Cast cielovej populdcie, ktord nemoze pouzivat Tobi
Podhaler z dé6vodu vzniku neznasanlivosti, Co potvrdzuje sihrn vlastnosti tohto lieku. Poukazal na
to, Ze tento suhrn obsahuje osobitné upozornenie na riziko kasla, a odporuca pouzitie lieku Tobi
v pripade neznésanlivosti. Domnieval sa, Ze pokial je Tobramycin VVB generickou képiou lieku
Tobi, moze tento liek predstavovat nova alternativu k lieku Tobi Podhaler, najmé v Esténsku,
Lotyssku a Litve, kde Tobi nie je povoleny.

Dalej v bode 139 napadnutého rozsudku Vieobecny sid rozhodol, Ze Komisia sa nedopustila
zjavne nespravneho postdenia, ked dospela k zdveru, ze kasel bol opisany ako ,velmi castd
neziaduca okolnost*, kedze sa vyskytol vo viac ako 10 % pripadov, ¢o predstavuje vyznamna Cast
cielovej populdcie. Usudil, Ze miera preru$enia liecby v rozsahu 3,9 % u lieku Tobi Podhaler
z dovodu kasla nepredstavuje relevantn ndmietku, pretoZe aj u inych pacientov, u ktorych sa pri
uzivani tohto lieku objavi kasel, sa moze objavit neznédsanlivost oddvodnujica pouzitie
alternativneho lieku.

Vseobecny std v bode 140 napadnutého rozsudku rozhodol, ze Komisia spravne ustdila, ze dlzka

inhaldcie nie je relevantnym kritériom na postudenie klinickej nadradenosti lieku Tobramycin
VVB, lebo nema vplyv na pacientov, u ktorych sa vyvinie neznasanlivost na Tobi Podhaler.
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Pokial ide o druhy zalobny d6vod, Vseobecny sud rozhodol, Ze Komisia neporusila povinnost
starostlivosti ani zdsadu nestrannosti tym, ze sa CHMP neopytala na dovody udajného
nedostato¢ného vplyvu a nezohladnenia v$etkych dostupnych klinickych adajov.

Vseobecny sad preto Zalobu v celom rozsahu zamietol.

Konanie pred Sidnym dvorom a navrhy acastnikov odvolacieho konania

Mylan vo svojom odvolani navrhuje, aby Sadny dvor:

zrusil napadnuty rozsudok,

— ak sa Sudny dvor domnieva, ze stav konania to dovoluje, zrusil sporné rozhodnutie alebo
v opacnom pripade vratil vec Vseobecnému sudu,

— ulozil Komisii povinnost nahradit trovy konania, ktoré Mylan vynalozila tak v odvolacom
konani, ako aj v prvostupnovom konani, a

— ulozil VBB povinnost znasat svoje vlastné trovy konania, ktoré jej vznikli v tychto dvoch
konaniach.

Eurépska komisia navrhuje, aby Sudny dvor:

— zamietol odvolanie a

— ulozil spolo¢nosti Mylan povinnost nahradit trovy konania.
VVB navrhuje, aby Sidny dvor:

— zamietol odvolanie a

— ulozil spolo¢nosti Mylan povinnost nahradit trovy konania, ktoré VVB vynalozila tak
v odvolacom konani, ako aj v prvostupnovom konani.

Uznesenim predsedu Stidneho dvora z 22. septembra 2022 bol povoleny vstup EMA do konania
ako vedlajsieho ucastnika na podporu navrhov Komisie.

O odvolani

Na podporu svojho odvolania Mylan uvadza dva odvolacie doévody, z ktorych prvy je zalozeny na
nespravnom pravnom posudeni pri vyklade pojmu ,klinickd nadradenost” v zmysle ¢lanku 8 ods. 3
pism. c) nariadenia ¢. 141/2000 a druhy na nedostatku oddévodnenia pre zaver, ze lieky Tobi
a Tobramycin VVB st bezpecnejsie ako liek Tobi Podhaler pre vyznamnu cast dotknutej
populacie.
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O prvom odvolacom dévode

Tvrdenia icastnikov konania

Mylan tvrdi, Ze VSeobecny sud sa dopustil nespravneho pravneho postudenia pri vyklade pojmu
»klinickd nadradenost v zmysle ¢lanku 8 ods. 3 pism. ¢) nariadenia ¢. 141/2000. Vseobecny siad
tak na jednej strane v bodoch 120 a 124 napadnutého rozsudku konstatoval, Ze pojmy ,,vyznamny
uzitok” a ,klinickd nadradenost” st zalozené na rovnakych kritéridch, zZe tieto kritérid nie sa
kumulativne a musia byt posidené pomocou zvazenia a ,celkového postidenia pomeru prinosu
a rizika“. Na druhej strane VSeobecny sid v bode 132 napadnutého rozsudku v suvislosti
s pojmom ,klinickd nadradenost” rozhodol, Ze kritérium ,vyssej bezpec¢nosti pre vyznamnu cast
dotknutej populdcie” sa musi posudzovat individudlne bez toho, aby sa preukdzala celkova
vyvazenost rizika a prinosu pre celd populaciu, ako je to v pripade posidenia vyznamného uzitku
dotknutého lieku.

Podla spolo¢nosti Mylan v$ak neexistuje nijaky dévod, ktory by odévodnoval celkové postadenie
podmienky ,vyznamného uzitku“ a individudlne postdenie, pokial ide o ,klinickd nadradenost”.
Normotvorca Unie totiz chapal oba predmetné pojmy ako zastupitelné v nariadeni ¢. 141/2000,
takze ziadny zaklad neumoznuje domnievat sa, Ze pojem ,vyznamny uzitok“ by sa mal vykladat
restriktivnejsie ako pojem ,klinicka nadradenost®.

Vseobecny sud prijal nespravny vyklad, podla ktorého hoci celkovd rovnovéha troch kritérii
tykajucich sa ,vyznamného uzitku“ musi byt kladn4, staci, aby bolo splnené jedno z troch kritérii
tykajacich sa ,klinickej nadradenosti“ na to, aby sa liek povazoval za klinicky nadradeny inému
podobnému lieku.

Okrem toho teleologicky vyklad odchylného rezimu stanoveného v clanku 8 nariadenia
¢. 141/2000 brani takémuto vykladu. Nie je totiz v zdujme pacienta, aby sa na trh uviedol novy liek
s negativnym celkovym pomerom prinosu a rizika v porovnani s existujicim liekom.

Okrem toho Vseobecny sud nespravne potvrdil odévodnenie Komisie, podla ktorého genericky
liek, akym je Tobramycin VVB, moéze byt klinicky nadradeny lieku na ojedinelé ochorenia, akym
je Tobi Podhaler, napriek neexistencii investicii do vyskumu a vyvoja a napriek skuto¢nosti, ze
takyto genericky liek je len liekom podobnym existujucemu lieku, v prejedndvanej veci lieku
Tobi. Mylan sa v podstate domnieva, ze vzhladom na zdujem pacientov, ktory md chrénit
nariadenie ¢. 141/2000, liek nemo6ze mat vyznamny Gzitok v porovnani s inym liekom, ale pritom
byt klinicky podriadeny.

Mylan napokon pripomina, ze posudenie pojmu ,klinickd nadradenost® uvedeného v clanku 3
ods. 3 pism. d) nariadenia ¢. 847/2000 musi zahfnat celkové posuidenie. Toto ustanovenie totiz
definuje klinicky nadradeny liek ako ,liek vykazuje vyznamny liecebny alebo diagnosticky
prospech prevysujuci prospech, ktory poskytuje registrovany [povoleny — neoficidlny preklad)]
liek na ojedinelé ochorenia v jednom alebo viacerych tychto smeroch”. Vyraz ,prevysujaci
prospech, ktory poskytuje“ znamend, Ze novy liek musi byt z celkového hladiska lepsi ako
referen¢ny liek na ojedinelé ochorenia. Tato analyza sa musi vykonat pre celu cielovil populéciu.

Komisia v podstate tvrdi, ze prvy odvolaci dovod predstavuje len zopakovanie tvrdeni, ktoré

Mylan uviedla pred VSeobecnym stidom, a preto je nepripustny. Rovnako ako VVB spochybnuje
aj dovodnost tohto odvolacieho dovodu.
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Postidenie Sudnym dvorom

Na tvod, pokial ide o dévod nepripustnosti uvedeny Komisiou, z ¢lanku 256 ZFEU a ¢lanku 58
prvého odseku Statitu Studneho dvora Eurépskej unie, ako aj z ¢lanku 168 ods. 1 pism. d)
a ¢lanku 169 ods. 2 Rokovacieho poriadku Sudneho dvora vyplyva, ze v odvolani musia byt
presne uvedené napadané Casti rozsudku, ktorého zrusenie sa navrhuje, ako aj pravne tvrdenia,
ktoré osobitnym spésobom podporuju tento navrh (rozsudok z 10. aprila 2014, Acino/Komisia,
C-269/13 P, EU:C:2014:255, bod 35 a citovand judikatdra).

Poziadavky oddvodnenia, ktoré vyplyvaji z tychto ustanoveni, preto nesplia odvolanie, ktoré len
opakuje alebo doslovne prebera dovody a tvrdenia uz uvedené pred VSeobecnym sidom, vratane
tych, ktoré vychdadzali zo skutocnosti vyslovne zamietnutych tymto sidom. Takéto odvolanie totiz
v skutocnosti sleduje iba opédtovné postidenie zaloby podanej na VSeobecny sid, ¢o nepatri do
pravomoci Sddneho dvora (rozsudok z 10. aprila 2014, Acino/Komisia, C-269/13 P,
EU:C:2014:255, bod 36 a citovana judikatdra).

Pokial vsak odvolatel spochybnuje vyklad alebo uplatnenie préva Unie vykonané Vieobecnym
sudom, mozu sa pravne otizky skimané na prvom stupni nanovo prejednat v ramci odvolania.
Ak by totiz odvolate] nemohol takymto spésobom zalozit svoje odvolanie na dovodoch
a tvrdeniach uz pouzitych pred Vseobecnym sidom, odvolacie konanie by ciastocne stratilo
zmysel (rozsudok z 10. aprila 2014, Acino/Komisia, C-269/13 P, EU:C:2014:255, bod 37
a citovand judikatdra).

V prejednévanej veci je cielom prvého odvolacieho dévodu v podstate spochybnit vyklad pojmu
»klinickd nadradenost” v zmysle ¢lanku 8 ods. 3 pism. c) nariadenia ¢. 141/2000, ktory prijal
Vseobecny sud. Mylan pritom napada pravny aspekt napadnutého rozsudku, takze tento odvolaci
dovod je pripustny.

Tymto odvolacim dévodom Mylan v podstate vytyka Vseobecnému sidu nespriavne pravne
postudenie pri vyklade pojmu ,klinickd nadradenost” uvedeného v ¢lanku 8 ods. 3 pism. c)
nariadenia ¢. 141/2000 v tom zmysle, Ze na to, aby sa dany liek povazoval za klinicky nadradeny
lieku na ojedinelé ochorenia, staci splnenie jedného z kritérii, ¢o by bolo v rozpore so striktnym
vykladom pojmu ,vyznamny azitok” v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. b) tohto nariadenia.

V tejto suvislosti je potrebné pripomendt, Ze u¢elom nariadenia ¢. 141/2000 je podla jeho ¢ldnku 1
zaviest na drovni Eurépskej unie postup oznacovania urcitych liekov ako liekov na ojedinelé
ochorenia a zaviest stimuly na podporu vyskumu, vyvoja a uvadzania takychto oznacenych liekov
na trh.

Na to, aby mohol byt liek oznaceny ako ,liek na ojedinelé ochorenia“, musi jeho sponzor
preukazat, ze st splnené kritérid stanovené v ¢ldnku 3 tohto nariadenia. Cldnok 3 ods. 1 pism. b)
nariadenia stanovuje najmé dve situdcie, v ktorych mozno takéto urcenie ziskat. Bud sponzor
preukdze, ze neexistuje uspokojivd metdda diagnostiky, prevencie alebo liecby daného ochorenia.
Alebo, ak takyto spdsob existuje, musi uvedeny sponzor preukazat, ze prislusny liek bude mat
vyznamny Gzitok pre ludi trpiacich tymto ochorenim.

V clanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 847/2000 sa pojem ,vyznamny uzitok“ vymedzuje ako klinicky
podstatny prospech alebo zavazny prispevok pri starostlivosti o dotknutého pacienta.

12 ECLI:EU:C:2024:850



62

63

64

65

66

67

68

Rozsupok zo 4. 10. 2024 — Vec C-237/22 P
MyLaN IRE HEALTHCARE/KoOMISIA

Okrem toho Komisia vo svojom stanovisku k uplatnovaniu ¢lankov 3, 5 a 7 nariadenia ¢. 141/2000
o liekoch na ojedinelé ochorenia uviedla, ze pojem ,vyznamny uzitok” je sticastou pravnych
predpisov, ktorych cielom je podporit a odmenit inovativne spdsoby liecby, ktoré si vyzaduju
investicie do vyskumu a do vyvoja zlepSenych potencidlnych liekov s vyznamnym prinosom pre
pacientov. Z tohto hladiska sa alternativne kritérid stanovené v clanku 3 ods. 2 nariadenia
¢. 847/2000 na urcenie existencie takejto vyhody musia vykladat striktne. Najméd pokial ide
o kritérium tykajuice sa ,zavazného prispevku pri starostlivosti“, Komisia spresnila, Ze na to, aby
bolo toto kritérium splnené, musi byt dotknuty liek z hladiska Gc¢innosti, bezpe¢nosti a pomeru
rizika a prinosu prinajmen$om rovnocenny s podobnymi liekmi, ktoré uz boli povolené.

Po ziskani oznacenia lieku ako lieku na ojedinelé ochorenia udelenie povolenia na uvedenie na trh
takémuto lieku dédva za podmienok stanovenych v clanku 8 nariadenia ¢. 141/2000 narok na
vyhradné pravo na trhu. Podla ¢ldnku 8 ods. 1 tohto nariadenia, ak sa udeli povolenie na uvedenie
na trh lieku na ojedinelé ochorenia, Unia a ¢lenské $taty neprijmd pocas desiatich rokov dalsiu
ziadost o povolenie na uvedenie na trh pre ta istd terapeutickt indikaciu, neudelia takéto
povolenie alebo neprijmu ziadost o rozsirenie takéhoto povolenia pre podobny liek.

Clanok 8 ods. 3 tohto nariadenia véak stanovuje tri pripady, v ktorych méze byt podobnému lieku
udelené povolenie na uvedenie na trh pre tu istd terapeutickd indikaciu. Ide najmé o pripad
uvedeny v odseku 3 pism. c), ked Ziadatel o takéto povolenie preukdze, ze tento liek, podobny
lieku na ojedinelé ochorenia, ktory uz bol povoleny, je bezpecnejsi, uc¢innejsi alebo klinicky lepsi
z inych hladisk.

Pojem ,klinicka nadradenost” v zmysle tohto ustanovenia je definovany v ¢lanku 3 ods. 3 pism. d)
nariadenia ¢. 847/2000. Klinicky nadradeny liek je liek, ktory poskytuje vyznamnu terapeuticka
alebo diagnosticktl vyhodu oproti u¢inkom povoleného lieku na ojedinelé ochorenia z jedného
alebo viacerych tychto hladisk: vy$sia uc¢innost ako povoleny liek na ojedinelé ochorenia, vyssia
bezpecnost pre vyznamnu cast dotknutej populdcie (populdcii) alebo vo vynimocnych pripadoch
vyznamny prinos k diagnostike alebo starostlivosti o pacienta.

Z jasného znenia tohto ustanovenia vyplyva, ze kritérid na posidenie klinickej nadradenosti lieku,
ktory je podobny lieku na ojedinelé ochorenia, ktoré si v nom uvedené, st spojené priradovacou
spojkou ,alebo®, takze tieto kritéria sa musia chapat ako alternativne. Z toho vyplyva, ze staci, aby
bolo splnené jedno z tychto kritérii, aby prislusny podobny liek ziskal povolenie na uvedenie na trh
na zaklade vynimky z vyhradného prava na trhu, ktoré m4 liek na ojedinelé ochorenia.

Vzhladom na predchéadzajice tvahy je potrebné preskiumat prvy odvolaci dévod.

Pokial ide v prvom rade o tvrdenie tykajice sa zastupitelnosti pojmov ,klinickd nadradenost®
a ,vyznamny uzitok“, na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Mylan, V§eobecny sid v napadnutom rozsudku
spravne identifikoval rozdiely medzi tymito dvoma pojmami, ktoré zakazuji povazovat ich za
vzdjomne zamenitelné. V bode 115 tohto rozsudku tak sprdvne uznal, Ze tieto dva pojmy maja
odlisné ciele a posobnost. Vseobecny sud tiez v bode 116 uvedeného rozsudku bez toho, aby sa
dopustil nespravneho pravneho postdenia, uviedol, ze po zmenach v rdmci postupu prijimania
nariadenia ¢. 141/2000 normotvorca Unie uprednostnil pojem ,vyznamny uzitok“ ako
podmienku na zaradenie lieku na ojedinelé ochorenia a podmienku ,klinickej nadradenosti” ako
podmienku na udelenie vynimky z vyhradného prava takého lieku na trhu. Spravne spresnil, ze to
preukazuje ddlezitost, ktord sa pripisuje rozdielu medzi tymito dvoma pojmami.
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Vseobecny sud tiez v bodoch 120 a 121 napadnutého rozsudku spravne uviedol, Ze tieto dva pojmy
su zalozené na rovnakych kritéridch posidenia a ze tieto kritérid nie st kumulativne ani na
postudenie vyznamného azitkuy, ani na postidenie klinickej nadradenosti, ako to vyplyva z pouzitia
priradovacej spojky ,alebo“ zdroven v ¢lanku 3 ods. 2 nariadenia ¢. 847/2000 a v ¢ldnku 3 ods. 3
pism. d) tohto nariadenia.

Ako uviedol generalny advokat v bodoch 66 a 67 svojich navrhov, zmienka o ,,celkovom posudenti
vyvazenosti rizika a prinosu“ v bode 124 napadnutého rozsudku sa tyka vysvetleni, ktoré su
uvedené v bodoch 122 a 123 tohto rozsudku. Z tychto vysvetleni vyplyva, ze vzhladom na to, ze
v prejedndvanej veci sa pozadoval vyznamny uzitok na zdklade zavazného prispevku pri
starostlivosti o pacientov o celd dotknutt populaciu, EMA a COMP v procese, ktory viedol
k zaradeniu lieku Tobi Podhaler medzi lieky na ojedinelé ochorenia, vyzadovali, aby jeho
bezpec¢nost a ucinnost boli prinajmensom rovnocenné bezpecnosti a tc¢innosti lieku Tobi. Za
tychto podmienok bolo potrebné vykonat takéto celkové posidenie.

Naproti tomu konstatovanie V$eobecného sudu v bode 132 napadnutého rozsudku, podla ktorého
sa kritérium klinickej nadradenosti uvedené v prejednavanej veci pre Tobramycin VVB, t. j. vyssia
bezpecnost pre vyznamnu ¢ast dotknutej populdcie alebo populdcii, musi posudit individualne bez
toho, aby sa preukazala celkova vyvazenost rizika a prinosu pre celti populiciu, spociva na inom
zéklade. Clanok 3 ods. 3 pism. d) bod 2 nariadenia ¢. 847/2000 totiz vyslovne stanovuje ,vy$siu
bezpec¢nost prislusnej populicie alebo populdcii“ ako jedno z kritérii ,klinickej nadradenosti®
vyzadované pre podobny liek. Ako v podstate uviedol generalny advokat v bodoch 69 az 72 svojich
navrhov, klinickd nadradenost lieku Tobramycin VVB v porovnani s liekom Tobi Podhaler sa mala
preukdzat odkazom na vy$$iu bezpecnost pre danti podskupinu dotknutej populdcie, zatial ¢o
vyznamny Gzitok z hladiska jednoduchosti podavania lieku Tobi Podhaler v porovnani s liekom
Tobi a rovnocennost z hladiska bezpec¢nosti a ti¢innosti mali byt stanovené odkazom na celd
dotknutd populaciu. V désledku toho mozno dospiet k zaveru, ze pre podskupinu dotknutej
populédcie je Tobramycin VVB bezpecnejsi ako Tobi Podhaler, kedZze nevyvoldva predmetné
neziaduce Gcinky, a zaroven mozno dospiet k zaveru, Ze bezpecny profil tychto liekov pre celd
tuto populaciu je rovnocenny.

Z toho vyplyva, Ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Mylan, neexistuje ziadny rozpor medzi bodmi 124
a 132 napadnutého rozsudku. Zatial ¢o bod 124 tohto rozsudku spresnuje urcité osobitosti
tykajuce sa pouzitia kritérii posidenia vyznamného uzitku lieku, konkrétne kritéria ,zavazného
prispevku na starostlivost®, ktory prinasa, bod 132 uvedeného rozsudku uvadza osobitny zaver
k postudeniu bezpe¢nosti podobného lieku v ramci postdenia jeho klinickej nadradenosti.

Pokial ide po druhé o tvrdenie zaloZené na cieloch sledovanych nariadenim ¢. 141/2000, Mylan
uvadza, Ze by bolo v rozpore s cielom ochrany zdujmu pacientov domnievat sa, ze liek je klinicky
nadradeny lieku na ojedinelé ochorenia, hoci je len generickym liekom, vo vztahu ku ktorému sa
preukdzalo, Ze liek na ojedinelé ochorenia prindsa vyznamny uzitok. Takyto vyklad by bol tiez
v rozpore s cielom sledovanym tymto nariadenim, ktory spociva vo vytvoreni stimulu investovat
do vyskumu a vyvoja liekov na ojedinelé ochorenia.

V tejto savislosti treba po prvé uviest, Ze na rozdiel od toho, ¢o tvrdi Mylan, je v zdujme pacientov
mat k dispozicii viacero moznosti liecby, hoci druha je klinicky nadradena len pre podkategériu
pacientov. Vynimky z vyhradného prava na trhu stanoveného v c¢lanku 8 ods. 3 nariadenia

¢. 141/2000 patria priave do tohto hladiska bez toho, aby bolo spochybnené povolenie na
uvedenie na trh vydané pre liek na ojedinelé ochorenia.
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V prejednavanej veci z napadnutého rozsudku a sporného rozhodnutia vyplyva, ze Tobramycin
VVB je generickym liekom lieku Tobi. Rovnako sa preukdzalo, Ze Tobi Podhaler a Tobi maju
rovnocenné profily, pokial ide o celkové postdenie ich uc¢innosti a bezpec¢nosti. V§eobecny sud
z toho vyvodil, Ze to plati aj pre Tobramycin VVB. Vyznamny uzitok, ktory priniesol liek Tobi
Podhaler, sa podla napadnutého rozsudku tykal rychlosti a pohodlia jeho podania. Naproti tomu,
ako v podstate uviedol Vseobecny sid v bode 137 tohto rozsudku, velkd cast populdcie trpiacej
cystickou fibrézou a uzivajucej Tobi Podhaler trpela kaslom, ¢o predstavovalo riziko prerusenia
liecby. Prave pre tuto podkategdriu dotknutej populdcie sa Komisia domnievala, ze Tobramycin
VVB je bezpecnejsi v porovnani s liekom Tobi Podhaler, ¢o Vseobecny sud potvrdil a v §tadiu
odvolania to uz nemozno spochybnit.

Po druhé vynimky stanovené v ¢lanku 8 ods. 3 nariadenia ¢. 141/2000 nemozno povazovat za
vynimky, ktoré su v rozpore s cielom podpory vyskumu a vyvoja liekov na ojedinelé ochorenia.
Toto ustanovenie naopak konkretizuje volu normotvorcu Unie chrénit zdujem pacientov
disponovat viacerymi moznostami lie¢by, ak genericky liek, ktory poziva vyhradné pravo na trhu,
nemoze byt uvedeny na trh v dostato¢nom mnozstve alebo ak existuje klinicky nadradeny liek
v zmysle ¢lanku 8 ods. 3 pism. c¢) tohto nariadenia.

V tretom a poslednom rade Mylan nemoéze zakladat svoje tvrdenie na zneni ¢lanku 3 ods. 3
pism. d) nariadenia ¢. 847/2000 na podporu tvrdenia, ze postdenie pojmu ,klinickd nadradenost”
podobného lieku musi zahfnat celkové postidenie vsetkych kritérii. Pouzitie mnozného ¢isla vo
vyraze ,vo vztahu k ic¢inkom registrovaného [povoleného — neoficidlny preklad] lieku na ojedinelé
ochorenia“ nemozno umelo oddelit od zvysku znenia tohto ustanovenia. Toto nariadenie totiz
uvadza, ze ,klinicky nadradeny liek” znamend, Ze je preukdzané, Ze liek vykazuje vyznamny
liecebny alebo diagnosticky prospech prevysujtci prospech, ktory poskytuje povoleny liek na
ojedinelé ochorenia v jednom alebo viacerych tychto smeroch. Vyplyva z neho zoznam troch
alternativnych kritérii vychddzajicich zo spojky ,alebo“. Zo znenia tohto ustanovenia teda jasne
vyplyva, Ze klinickd nadradenost lieku sa neposudzuje na zdklade celkového postidenia vsetkych
kritérii, ale staci, ak je splnené jedno z tychto kritérii.

Z vyssie uvedeného vyplyva, ze prvy odvolaci dévod treba zamietnut ako nedoévodny.
O druhom odvolacom dévode

Tvrdenia icastnikov konania

Druhym odvolacim dévodom Mylan vytyka VSeobecnému siadu, Ze v bodoch 137 az 139
napadnutého rozsudku dostatoc¢ne neoddvodnil svoj zaver, ze bola dosiahnutd hranica 10 %,
ktord sa pouziva na postudenie velkosti cielovej skupiny.

Mylan nespochybnuje skutoc¢nost, ze viac ako 10 % pacientov uzivajtcich liek Tobi Podhaler
trpelo kaslom, ani skuto¢nost, Ze z tohto dévodu bol kasel klasifikovany ako velmi ¢asty neziaduci
ucinok tohto lieku. Mylan sa vSak domnieva, ze VSeobecny sid vychddzal z nedostato¢ného
odovodnenia, ked dospel k zaveru, Ze vzhladom na to, Ze najmenej 10 % tychto pacientov trpi
kaslom, lieky Tobi a Tobramycin VVB zarudia vy$$iu bezpe¢nost a niz$iu mieru prerusenia liecby
ako prvy uvedeny liek. VSeobecny sud nevysvetlil, preco by u pacientov trpiacich kasfom pri
uzivani lieku Tobi Podhaler mohla potencidlne, iplne alebo ¢iasto¢ne, vzniknit neznasanlivost.
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Vseobecny sud nezohladnil viacero relevantnych skuto¢nosti a najma skutocnost, ze len 3,9 %
pacientov prerusilo liecbu liekom Tobi Podhaler z dévodu kasla, ¢o dokazuje, Ze percento
pacientov, u ktorych sa vyvinula neznéasanlivost z dovodu kasla, bolo vyrazne nizsie ako 10 %.

Okrem toho Tobi Podhaler sposobuje celkovo menej zavaznych neziaducich reakcii ako Tobi.

Komisia tvrdi, Ze druhy odvolaci dévod treba zamietnut ako iplne neopodstatneny. VVB rovnako
ako Komisia spochybnuje opodstatnenost tohto zalobného dévodu.

Posudenie Sudnym dvorom

Treba pripomenut, ze podla ustdlenej judikatdry povinnost odévodnenia nevyzaduje, aby
Vseobecny sud vycerpavajucim sposobom uviedol postupne vsetky tvrdenia predlozené
ucastnikmi konania, a Ze odévodnenie Vseobecného sidu moéze byt preto implicitné, ak umozni
dotknutym osobam zistit dovody, pre ktoré VSeobecny sid nevyhovel ich tvrdeniam, a Sidnemu
dvoru poskytne dostatok podkladov potrebnych na uskutoc¢nenie preskimania (pozri v tomto
zmysle rozsudok zo 4. jula 2024, Westfilische Drahtindustrie a  Pampus
Industriebeteiligungen/Komisia, C-70/23 P, EU:C:2024:580, bod 57, ako aj citovanu judikatiru).

V prejednavanej veci VSeobecny sid v stlade s podmienkami vyzadovanymi touto ustilenou
judikatirou zdoraznil doévody odovodnujuce vyssiu bezpecnost lieku Tobramycin VVB
v porovnani s liekom Tobi Podhaler. V bodoch 137 az 139 napadnutého rozsudku totiz
Vseobecny sud po prvé konstatoval, ze studie, na ktorych je zalozené sporné rozhodnutie,
preukazuja, Ze sa kasel vyskytuje Castejsie u pacientov, ktorym je podédvany Tobi Podhaler, nez
u pacientov, ktorym je poddvany Tobi alebo Tobramycin VVB, a to vo vSetkych vekovych
skupinach. Uviedol tiez, Ze miera neznésanlivosti v pripade lieku Tobi Podhaler bola vyssia ako
miera neznasanlivosti v pripade liekov Tobi a Tobramycin VVB. Po druhé, stile s odkazom na
tieto Stadie, VSeobecny sid rozhodol, ze existuje znacnd cast dotknutej populdcie, u ktorej by sa
vzhladom na to, Ze kasel predstavuje ,velmi bezny“ neziaduci Gcinok v pripade lieku Tobi
Podhaler, mohla potencidlne rozvinit nezndsanlivost oddvodnujuca alternativnu liecbu.
Vseobecny sid na zaklade toho dospel k zdveru, Ze je nespravne zohladnit len mieru pacientov,
ktori prerusili liecbu liekom Tobi Podhaler z ddvodu vyskytu kasla (t. j. 3,9 % celkového poctu
pacientov liecenych tymto liekom) namiesto miery vsetkych pacientov, u ktorych sa méze z tohto
ddévodu rozvinat neznasanlivost, ktorych podiel presahuje 10 % z tejto celkovej hodnoty. Uviedol,
ze v kazdom pripade bola tato miera prerusenia liecby v pripade lieku Tobi Podhaler vyssia ako
v pripade liekov Tobi a Tobramycin VVB.

Pokial ide o tvrdenie spolo¢nosti Mylan, podla ktorého iba pacienti, ktori prestali uzivat Tobi
Podhaler, by sa mali povazovat za pacientov netolerujucich tento liek, staci uviest, Ze
v bodoch 137 az 141 napadnutého rozsudku Vseobecny sid rozhodol, Ze pacient mdze vykazovat
voci uvedenému lieku neznasanlivost, ak je vystaveny neziaducim tc¢inkom vyvolanym liecbou,
ktorym by sa dalo vyhnut alternativnou liecbou, ako to vyplyva z hodnotiacich sprav, z ktorych
vychddzala Komisia.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze Vseobecny sud dostatocne odovodnil svoj zdver, podla ktorého
Komisia v spornom rozhodnuti spravne rozhodla, Ze Tobramycin VVB je klinicky nadradeny
lieku Tobi Podhaler pre vyznamn Cast cielovej populécie.

Argumentidcia spolo¢nosti Mylan zalozend na nedostatku odévodnenia teda nie je dovodna.
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Pokial ide o posudenie prislusnych nepriaznivych ucinkov liekov Tobi a Tobi Podhaler, treba
pripomendt, ze podla ustélenej judikatary v silade s ¢ldnkom 256 ods. 1 druhym pododsekom
ZFEU a ¢lankom 58 prvym odsekom Statdtu Stidneho dvora Eurépskej tnie je pravomoc
Sdidneho dvora rozhodovat v konani o odvolani podanému proti rozhodnutiu V$eobecného sudu
obmedzend na pravne otdzky s vyla¢enim akéhokolvek posudenia skutkovych okolnosti.
Vseobecny sid ma preto vylu¢ni pravomoc posudit dokazy. Posuidenie tychto ddkazov preto
nepredstavuje, s vynimkou ich skreslenia, pravnu otdzku, ktord by ako takd podliehala
preskimaniu Sidneho dvora v rdmci odvolania [pozri v tomto zmysle uznesenie podpredsedu
Sadneho dvora z 22. februdra 2022, Fastweb/Komisia, C-649/21 P(I), EU:C:2022:171, bod 27
a citovanu judikataru].

Mylan v$ak svojim tvrdenim uvedenym v bode 22 odvolania, podla ktorého Vseobecny sud
nezohladnil najrelevantnejsie skutoc¢nosti, v podstate len spochybriuje, bez toho, aby uviedla ¢o
i len najmensie skreslenie, relevantnost dokazov, na zdklade ktorych Vseobecny sud dospel
k zaveru, ze Tobramycin VVB bol pre znac¢nd cast dotknutej populacie klinicky nadradeny
v porovnani s liekom Tobi Podhaler. Toto tvrdenie je preto nepripustné.

Druhy odvolaci dévod je preto potrebné zamietnut ako ciastocne neddvodny a ciastocne
nepripustny.

Vzhladom na vsetky predchadzajice uvahy sa odvolanie v celom rozsahu zamieta.

O trovach

Podla ¢ldnku 184 ods. 2 Rokovacieho poriadku Sudneho dvora, ak je odvolanie nedévodné, Sidny
dvor rozhodne o trovach konania.

Podla ¢ldnku 138 ods. 1 tohto rokovacieho poriadku, ktory sa na zdklade jeho ¢ldnku 184 ods. 1
uplatiuje na odvolacie konanie, sa kazdému ucastnikovi konania, ktory nemal vo veci tspech,
ulozi povinnost nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.

KedZe Komisia, spolo¢nost VVB a EMA navrhli uloZit spolo¢nosti Mylan povinnost nahradit trovy
konania a Mylan nemala tspech vo svojich dévodoch, treba jej ulozit povinnost, aby zndsala svoje
vlastné trovy konania a nahradila trovy konania Komisie, spolo¢nosti VVB a EMA.

Z tychto dovodov Stidny dvor (6sma komora) rozhodol takto:

1. Odvolanie sa zamieta.

2. Mylan IRE Healthcare Ltd je povinna nahradit trovy konania.

Podpisy
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