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millega muudetakse inimtervishoius kasutatavale ravimile ,,Tecfidera —
dimetiiiilfumaraat“ otsusega C(2014) 601 (final) antud miiiigiluba

(EMPs kohaldatav tekst)

(AINULT HOLLANDIKEELNE TEKST ON AUTENTNE)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 266,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31.mirtsi 2004. aasta méirust (EU)
nr 726/2004, milles sitestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite
miitigilubade andmise ja jirelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa Ravimiamet,!

vttes arvesse komisjoni 24. novembri 2008. aasta méarust (EU) nr 1234/2008, mis kisitleb
inimtervishoius ja veterinaarias kasutatavate ravimite miiiigilubade tingimuste muudatuste
ldbivaatamist,? eriti selle artikli 17 1diget 2,

vottes arvesse miiiligiloa andmise otsuse tingimuste muudatusi, mida &riiihing Biogen
Netherlands B.V. on taotlenud mééruse (EU) nr 1234/2008 kohaselt,

vottes arvesse Euroopa Ravimiameti arvamusi, mille inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee sonastas 13. jaanuaril 2022, 27. jaanuaril 2022 ja 22. aprillil 2022,

ning arvestades jargmist:

(1) Euroopa Ravimiamet on andnud pooldava arvamuse miiligiloa andmise otsuse
tingimuste muutmise kohta vastavalt miitigiloa hoidja esitatud teabele.

(2)  Ariiihingu Biogen Netherlands B.V. poolt 19. juunil 2021 esitatud andmete
labivaatamine néitas, et ravimi ,, Tecfidera — dimetiiiilfumaraat™ jaoks kavandatud uus
ravindidustus toob seniste raviviisidega vorreldes olulist kliinilist kasu.

3) Miiiigiloa hoidja taotles miiruse (EU) nr 726/2004 artikli 14 15ike 11 kohaselt
miiligikaitseaja pikendamist veel lihe aasta vorra.

(4) Euroopa Kohtu 5. mai 2021. aasta otsusega kohtuasjas T-611/18 Pharmaceutical
Works Polpharma vs EMA? otsustati, et komisjoni rakendusotsus C(2014)601(final) ei
ole kohaldatav, kuna konealuses rakendusotsuses leidis komisjon, et Tecfidera ei
kuulu sama iildise miiiigiloa alla kui Fumaderm (nagu on kirjeldatud direktiivi
2001/83/EU artikli 6 1dikes 1). Selle kohtuotsuse tditmiseks viis Euroopa Ravimiamet
1abi ad hoc hindamise, milles kisitleti monoetiililfumaraatsoolade (edaspidi ,,MEFi
soolad®) ravitoimet Fumadermis. Euroopa Ravimiameti 11. novembri 2021. aasta

! ELTL 136, 30.4.2004, 1k 1.
2 ELT L 334, 12.12.2008, 1k 7.
3 ELT C 242, 21.6.2021, 1k 20.

ET



ET

©)

(6)

(7

®)

©)

(10)

arvamuses esitatud ad hoc hindamise teaduslikes jireldustes on réhutatud, et koigi
kittesaadavate andmete pohjal ei saa teha kindlaks, et MEFi sooladel on Fumadermis
kliiniliselt oluline ravitoime. Selle podhjal jireldas inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee, et olenemata kohtuotsuse T-611/18 suhtes algatatud
apellatsioonimenetluse tulemusest ei ole Tecfidera puhul tdiendava iiheaastase
miitigikaitseaja lubamine seekord soovitav.

Miiiigiloa hoidja taotles tdiendavat kontrolli ning inimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee vaatas uuesti 14bi oma esialgse arvamuse selle kohta, kas anda
Tecfiderale tdiendav iiheaastane miiiigikaitseaeg. Oma 22. aprillil 2022 esitatud
16plikus arvamuses kinnitas inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee oma algset,
27. jaanuaril 2022 esitatud arvamust.

Euroopa Kohus tiihistas 16. maértsi 2023. aasta otsusega liidetud kohtuasjades C-
438/21 P, C-439/21 P ja C-440/21 P Uldkohtu 5. mai 2021. aasta otsuse kohtuasjas T-
611/18 ja joudis jareldusele, et komisjon ei teinud ilmset hindamisviga, jareldades, et
Tecfidera ei kuulu sama tldise miitigiloa alla kui Fumaderm. Sellest tulenevalt on
komisjoni 30. jaanuari 2014. aasta rakendusotsus C(2014) 601 (final) tervikuna
kehtiv. Kohtuotsuse punktidest 86—89 ndhtub, et otsustamaks, kas kaks toodet
kuuluvad sama iildise miitligiloa alla direktiivi 2001/83 artikli 6 1dike 1 teise 1digu
tdhenduses, ei olnud komisjon kohustatud kontrollima MEFi soolade ravitoimet
Fumadermis ega veelgi enam selle toime asjakohasust. Seetdttu ei ole Euroopa
Ravimiameti 11. novembri 2021. aasta ad hoc arvamus enam asjakohane.

Lihtudes kiesoleva otsuse IV lisas esitatud teaduslikest tdenditest, mida tuleb lugeda
Euroopa Kohtu 16. mairtsi 2023. aasta 10pliku otsuse valguses, voib kooskdlas
midruse (EU) nr 726/2004 artikli 14 16ikega 11 pikendada miiiigikaitseaega iihe aasta
vorra. Seega 10peb ravimi Tecfidera miiligikaitseaeg 2. veebruaril 2025.

Seepdrast tuleks otsust C(2022)3251 (final) vastavalt muuta. Liidu ravimiregistrit
tuleks samuti ajakohastada.

Komisjon vdtab kooskdlas Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 266 vajalikud
meetmed Euroopa Liidu Kohtu 10pliku otsuse téditmiseks. Sellest tulenevalt
kohaldatakse kiesolevat otsust tagasiulatuvalt alates Euroopa Kohtu 10pliku otsuse
kuupéevast.

Selguse ja labipaistvuse huvides on asjakohane pirast lisade osa voi osade muutmist
ette ndha lisade konsolideeritud versioon. Otsuse C(2022)3251 (final) lisad tuleks
seepérast asendada,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Otsust C(2022)3251 (final) muudetakse jargmiselt:

1) I lisa asendatakse kdesoleva otsuse I lisas esitatud tekstiga;

2) II lisa asendatakse kdesoleva otsuse II lisas esitatud tekstiga;

3) I lisa asendatakse kéesoleva otsuse III lisas esitatud tekstiga.
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Artikkel 2

Kéesoleva otsuse IV lisas esitatud teaduslike andmete alusel pikendatakse kooskdlas mééruse
(EU) nr 726/2004 artikli 14 1dikega 11 asjakohast miiiigikaitseaega iihe aasta vorra.
Miitigikaitseaeg 10peb 11 aastat pérast komisjoni rakendusotsuse C(2014) 601 (15plik)
joustumist 3. veebruaril 2014.

Artikkel 3

Kéesoleva otsusega tunnistatakse kehtetuks ja asendatakse 13.mai 2022. aasta otsus
C(2022)3251 (final). Seda kohaldatakse alates 16. mértsist 2023.

Artikkel 4

Kéesolev otsus on adresseeritud aritihingule Biogen Netherlands B.V. (Prins Mauritslaan 13,
1171 LP Badhoevedorp, Madalmaad).

Briissel, 2.5.2023

Komisjoni nimel

peadirektor
Sandra GALLINA
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