GAZDASAGI
VERSENYHIVATAL

VERSENYTANACS

Vj-068-070/2009.

A Gazdasagi Versenyhivatal eljar6 versenytanacsa a dr. S. R. ligyvéd (Partos ¢és Noblet
Ugyvédi Iroda, Budapest) altal képviselt HYD Réikkutaté és Gyogyszerfejleszté Kft.
(Budapest) ¢s a dr. F. 1. az Alapitvany Kuratériumanak titkara altal képviselt ,,A Rak Ellen,
az Emberért, a Holnapért"! Tarsadalmi Alapitvany (Budapest) ellen a fogyasztokkal
szembeni tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat targyban inditott versenyfeliigyeleti
eljarasban megtartott targyalasokat kdvetden targyalason kiviil meghozta az alabbi

végzést.

A Versenytanacs megsziinteti az eljarast a HYD Kft. eljaras ald vont vallalkozassal szemben
azon magatartassal kapcsolatban, hogy a PREVENTA termékcsalad gyogyszerkénti
torzskonyvezésével kapcsolatban valdtlan eldadasokat tett.

A Versenytanacs megsziinteti az eljarast ,,A Rak Ellen az Emberért, a Holnapért”! Tarsadalmi
Alapitvany eljaras ala vont vallalkozéssal szemben is, mivel nem keriilt bizonyitasra egyfeldl
az, hogy a HYD Kft. PREVENTA termékeinek gyogyhatast, vagy megel6z6 hatést
tulajdonitott volna, masfeldl az, hogy az ajanlasa kapcsan kozvetlentil érdekelt lett volna a
termék forgalmanak novelésében.

A végzés feliilvizsgalatat a kézhezvételtdl szamitott 8 napon beliil a FOvarosi Birosaghoz
cimzett, de a Gazdasagi Versenyhivatalnal benyujtand6 keresettel lehet kérni.

Indokolas

I.
A vizsgalat inditasanak koriilményei

1. A Gazdasagi Versenyhivatal (a tovabbiakban: GVH) a Tisztességtelen piaci magatartas €s a
versenykorlatozasok tilalmarol szolo 1996. évi LVIL torvény (a tovabbiakban: Tpvt.) 67. §
(1) bekezdése és 70. §-a alapjan 2009. majus 25-én versenyfeliigyeleti eljarast inditott a HYD
Rékutatd és Gyogyszerfejleszté Kft. ellen. A GVH észlelte, hogy az eljards ala vont
vallalkozas az altala gyartott és forgalmazott PREVENTA markanevii csokkentett deutérium-
tartalma termékeit valdsziniisithetden szakmailag nem kellden megalapozott, a termékek
gyogyhatdsara utald megallapitdsokkal népszeriisiti, annak ellenére, hogy a termékek
gyogyszerkénti regisztralasa nem tortént meg.
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2. A GVH az eljarast kiterjesztette ,,A Rak Ellen, az Emberért, a Holnapért!” Tarsadalmi
Alapitvanyra.'

3. Az eredetileg a Tpvt. alapjan meginditott eljarast késobb kiterjesztették annak vizsgélatara,
hogy a vizsgalt magatartasok sértik-e az ¢élelmiszerlancrol és hatosagi feltigyeletérdl 2008. évi
XLVL torvény 10. §-a (3) bekezdésében foglaltakat.2

II.
Az eljaras ala vontak és kapcsolatuk

I1.1. HYD Rakkutato és Gyogyszerfejleszté Kft.*

4. A HYD Rakkutato ¢s Gyodgyszerfejlesztd Kft.-t (a tovabbiakban: HYD Kft.) 1992-ben dr.
Somlyai Gabor és 10 magyar magéanszemély alapitotta, hogy egy uj, szabadalmaztatott
eljarads, a Deutérium Deplécié (deutérium-megvonds) alapjan gyogyszert és fogyasztoi
termékeket fejlesszen, elsddlegesen a daganatos betegségek gyodgyitasara és megeldzésére.

A vallalkozas cégkivonat szerinti fotevékenysége a 7211°08 TEAOR szim alatti
biotechnologiai kutatas, fejlesztés.

I1.2. ,,A Rak Ellen, az Emberért, a Holnapért"! Tarsadalmi Alapitvany

5. ,A Rék Ellen, az Emberért, a Holnapért"! Téarsadalmi Alapitvanyt (a tovabbiakban:
Alapitvany) 1989-ben alapitottak. Az alapitd okirat szerint tevékenységének célja a lakossag
legszélesebb korében végzett szervezd, propagald, koordindldé munkdval a tdrsadalom
tamogatasat megnyerve eldmozditani a hazai rakellenes tevékenység hatékonysagat, a
rakmegbetegedések megelézését, betegek rehabilitaciojat.’

I1.3. A HYD Kft. és az Alapitvany kapcsolata

6. A HYD Kft. és az Alapitvany kozott 2005. marcius 1-én 1étrejott, valtozatlan tartalommal
jelenleg is érvényes egyiittmiikodési megallapodas egyebek mellett a kovetkezoket
tartalmazza:

» 1. pont: ,,Az Alapitvany szakmai kuratériuma a HYD altal benyujtott kutatasi €s
klinikai eredmények alapjan a PREVENTA 125, PREVENTA 105, PREVENTA 85
csokkentett deutérium-tartalma ivoviz termékeket szakmai szempontbol figyelemre
méltonak és tamogatasra érdemesnek talélta.”

» 2. pont: ,,Alapitvany hozzajarul, hogy emblémajat + a Rak Ellen, az Emberért, a
Holnapért! Tarsadalmi Alapitvany ajanlasaval felirattal egyilitt HYD a PREVENTA
termékek csomagolasan, termékismertetdjén, reklamanyagain, stb. feltlintesse.
Alapitvany a Logdé ¢és az Ajanlas hasznalati jogat téritésmentesen, a jelen
megallapodasban foglalt feltételekkel biztositja HYD részére.”

» 5. pont: ,Egylittmikodé felek vallaljak, hogy elérhetéségeiket linkek formajaban
elhelyezik internetes oldalaikon, atlépést biztositva az Alapitvany, ill. a HYD Kft.
(www.hyd.hu, www.preventa.hu) oldalaira.”

! Vj/068-047/2009. szamu, 2009. julius 23-an kelt végzés

2 Vj/068-054/2009. szamu, 2009. augusztus 6-an kelt végzés
*Lasda Vj-068-007/2009. szam1 iratot.

*Lasd a Vj/068-006/2009. szamu irat 1. szamu mellékletét
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» 6. pont: , Egyiittmikodo felek vallaljak, hogy kiilonb6zo tarsadalmi rendezvényeken,
rakellenes napokon és megmozduldsokon eldzetes egyeztetés €s megegyezés alapjan
egylittesen is részt vesznek, kozdsen jelennek meg.”

I11.
A vizsgalt magatartas

III.1. A PREVENTA termékcsalad gyoégyszerkénti torzskonyvezésével kapcsolatban
adott tajékoztatas

7. A HYD Kft. altal szponzoralt a televizidos PR beszélgetésekben azt sugalld nyilatkozatok
hangzottak el, a sajtoban kozzétett PR cikkekben és a HYD Kft. honlapjain olyan alltasok
szerepeltek, hogy a HYD Kft. kozel 4&ll ahhoz, hogy termékét gyogyszerként
torzskonyvezzék, illetdleg, hogy a gyogyszerként vald torzskonyvezéshez vezetd tton Gjabb
elérehaladés tortént (lasd 1. sz. melléklet).

8. Ezzel szemben az eldzetes allaspontban a Versenytanacs nem latott érdemi elérelépést a
HYD Kft.-vel szemben korabban lefolytatott Vj-48/2008 szamu eljarasban rogzitett
helyzethez képest.

Az elozetes allaspont szerint a termékcsaldd varhatdo gyodgyszerkénti torzskonyvezésérdl (az
ahhoz sziikséges allomdsokrol) adott tdjékoztatas a fogyasztoban azt a benyomast kelti, hogy
az altala PREVENTA termékként megvasarolhatd csokkentett deutérium tartalmt, vagy
ahhoz hasonl6 termék belathatd idon belill gydgyszernek mindsiil, azaz arra hivatott szervek
1s hatasosnak és biztonsadgosnak tekintik, csak ki kell varni a gyogyszerek torzskonyvezéséhez
szlikséges — kozismerten hosszu - id6t. Mindez a fogyasztot megerdsiti a PREVENTA termék
valasztasanak helyes voltardl hozand6 dontésében.

A HYD Kft. tobb alkalommal az éltala kifejlesztett, daganatkezelésben hasznalt VETERA-
DDW-25 A.U.V. dllatgyogyszerrel kapcsolatos eredményeire hivatkozik, mikdzben a humén
gyogyaszati célra torténd felhaszndldshoz, engedélyezéshez embereken végzett klinikai
vizsgalatok sziikségesek. Az allatgydgyaszatban elért eredmények folyamatos hangsulyozasa
olyan szdvegkornyezetben, amikor a termék human gyogyaszati felhasznalasi lehetdségeinek
ismertetésérdl van szo, a fogyasztoknak azt sugallja, hogy az allatgyogyaszati eredmények a
human rakkezelésben is elérhetdek.

I11.2. Az Alapitvany ajanlasa

9. A HYD Kft. az Alapitvannyal kotott egylittmiikodési szerzodése alapjan szerepeltetheti a
az Alapitvany ajanlasanak tényét a PREVENTA termékek csomagolasan és reklamjaiban. Az
alapitvanyi ajanlas tartalmazza az Alapitvany nevét, amelyre figyelemmel a fogyasztok a a
PREVENTA termékeknek a rdk megeldzésében, legydzésében hasznos készitménynek
gondolhatjak.
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Iv.
Az eljaras ala vontak allaspontja

IV.1. A HYD Kft. allaspontja
10. A HYD Kft. altal eléadottak Vj-68-007/2009. szamu beadvanyban:

a) A PREVENTA termékcsalad gyogyszerkénti torzskonyvezésével kapcsolatban eldadta,
hogy a vallalkozas 1992-ben nytjtotta be az OGYI-hoz az elsé deutérium-megvonassal
kapcsolatos eredményeket, azzal a céllal, hogy csokkentett deutérium-tartalmu
gyogyszert torzskonyveztessen. A klinikai vizsgalatokhoz az engedélyt a vallalkozés
1995-ben kapta meg, amit el is inditott (az OGYI az engedélyt 1997-ben
meghosszabbitotta, mondvan, hogy az addigi eredmények alapjan a készitmény
hatékonysagat sem megerdsiteni, sem elvetni nem lehetett). A vallalkozas a gyogyszer-
engedélyeztetést a Depletin névvel jelolt kisérleti készitménnyel folytatta. A gydgyszer-
engedé¢lyeztetési eljards nem zarult le, igy a Depletin nevii készitmény a mai napig nem
kertilt forgalomba.

A véllalkozas nem tett le arrdl, hogy a deutérium megvonéson alapul6 eljaras alapjan a
jovOben tovabbi kisérleteket és klinikai kutatdsokat végezzen, és ezek pozitiv
eredménye esetén human gydgyszert allitson eld.

b) Kiemelte, hogy a vallalkozas klinikai kutatasai megkezdddtek: az OGYT 5621/40/95.
szamu engedélye alapjan indult a Depletin nevezetli készitmény Fazis II., kettds vak
elrendezést klinikai vizsgalata prosztata tumoron 4 vizsgalati centrumban. A Fazis II.
vizsgalatok értékelése szignifikans kiilonbséget igazolt a kontroll és a kezelt csoport
kozott, azonban az OGY1 a hatékonysagot ennek ellenére nem latta igazoltnak, tovabbi
klinikai vizsgalatok elvégzését tartotta sziikségesnek. A humén gydgyszer-
engedélyeztetés eurdpai kiterjesztésével kapcsolatban a vallalkozas egyeztetéseket
folytatott egy nemzetkozi hird, kiilfoldi CRO (Contact Research Organization)
vallalkozassal, annak érdekében, hogy nemzetkdzi szinten is meg tudjon felelni a
gyogyszer-engedélyeztetés szakmai elvarasainak.

c) Az allatgydgyaszati és human klinikai vizsgalatok sordn 25-85 ppm-es csokkentett
deutérium-tartalma vizet alkalmaztak a kezelt csoportokban. A PREVENTA nevii
termék ekkor még nem létezett, de a klinikai vizsgalatok soran alkalmazott készitmény
a hatéanyag tekintetében azonosnak tekinthetd a PREVENTA-85 termékkel.” Bar a
szakhatdsag allatgyogyaszati vonatkozdsban elismerte a daganatellenes hatékonysagot,
ugyanezt az OGYI humén vonatkozasban nem ismerte el, ezért a vallalkozas ujabb
klinikai vizsgalat inditdsat tervezi annak igazoldsara, hogy a deutérium deplécio
alkalmazdsa sordn a szervezetben bekovetkezd deutérium-koncentracié csokkenés
daganatellenes hatassal bir.

d) A 2009. junius 22-i beadvany szerint a ,,k6zelmultban” a vallalkozés szakemberei
egyeztetést folytattak az OGYTI vezetdivel az 0j klinikai vizsgalattal kapcsolatban,
egyeztetve annak protokolljat, valamint adatlapjat is.

° Az allitas akként igaz, hogy az allatgyogyaszati vizsgalatok soran hasznalt és késobb allatgyogyszerként
torzskonyvezett termék alacsony 25 ppm szintre csokkentett deutérium tartalmua, mig a human klinikai kisérletek
85 ppm deutérium tartalmu anyaggal folytak. Nem arr6l van tehat sz6, hogy az egyik hatdsag elfogadta, a masik
elvetette ugyanazt a terméket.
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e) A gyogyszertdrzskonyvezés altaldban harom fazisbol all, mieldtt egy termék a piacra
keriilhet, de esetenként kivételt képeznek a daganatellenes gyodgyszerek, amelyek
bizonyos esetekben mar a fazis Il sikeres lezaruldsa utdn is torzskonyvezésre
kertilhetnek. Esetiikben, miutan daganatellenes gyogyszerjeloltrdl van szd, a fazis 1
szakaszt, amikor egészséges Onkénteseken probaljak ki a készitményt, dsszevonjak a
fazis 1l szakasszal, mivel a daganatellenes gyogyszereknél altalaban mellékhatasokra
lehet szamitani, ezért ezeket a gydgyszerjeldlteket egészséges embereken nem tesztelik.

f) gy a tervezett klinikai vizsgalatban egyidejiileg tesztelik a készitmény
biztonsagossagat és hatékonysagat. Amennyiben a hatékonysag igazolast nyer (8-9
hoénapon beliil), mikdzben az eldzetes pre-klinikai és klinikai adatok alapjan semmilyen
karos mellékhatasra nem kell szamitani, a készitmény torzskdnyvezése rovid idon beliil
megtorténhet.

g) Ismételten hangsulyozta, hogy soha nem allitotta, hogy a PREVENTA termékek
alkalmasak lennének a daganatos megbetegedések gydgyitasara. Eldadédsa szerint a
PREVENTA termékek egyetlen kommunikalt jellemzdje, hogy D-tartalma alatta van a
természetben megtalalhatd vizek D-tartalmanak, és ezért fogyasztidsa sordn a
szervezetben csokken a deutérium mennyisége.

h) Elismerte, hogy a prospektiv klinikai vizsgalatok nem a PREVENTA nevii termékkel,

crer

csokkentett deutérium-tartalmu vizzel folytak (allatgydgyszer klinikai vizsgalatai,
human prospektiv és retrospektiv klinikai vizsgalatok), de allaspontja szerint teljesen
irrelevans, hogy milyen nevet adnak az adott terméknek. Ugyanakkor azok a
publikéciok, melyekben Dd-vizet fogyasztd betegek adatait dolgoztuk fel, PREVENTA-
t fogyasztd betegekkel kapcsolatos megfigyelésekre épiilnek.

1) El6adasa szerint fenntartja maganak a jogot, hogy a D-megvonés daganatellenes hatasat
tudomanyos eredményeire (melyet fiiggetlen kiilfoldi kutatdsok is megerdsitenek) és az
az alapjan kifejlesztett és torzskonyvezett daganatellenes allatgyogyszerére vald
hivatkozassal kommunikalja.

11. A HYD Kft. altal a versenyfeliigyeleti eljaras sordn a Vj-68-060/2009. szamu
beadvanyban az alabbiakat adta el6:

a) ismételtem megerdsitette azt, hogy nem tett k6zzé a PREVENTA termékcsalad
gyogyszerkénti torzskonyvezésére, illetve annak folyamatban [étére vonatkozo
valoétlan allitasokat,

b) a Depletin készitménnyel prosztata tumoron végzett human Fazis II., kettds vak
elrendezésti klinikai vizsgédlat az OGYI 5621/40/95. sz. engedélye alapjan indult 4
vizsgalati centrumban a vizsgalatokatr 1997-ben ¢és 2001-ben értékelték, az OGYI
tovabbi vizsgalatok elvégzését tartotta sziikségesnek,

c) a human gyoégyszer-emgedélyeztetés tovabbvitelével, eurdpai kiterjesztésével
kapcsolatban a Tarsasag egyeztetéseket folytatott, és egyiittmiikddik nemzetk6zi CRO
cégekkel,

d) a Téarsasag tervezi ujabb klinikai vizsgalat inditasat.
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h)

a ,.kozelmultban” a Tarsasag szakemberei egyeztetést folytattak az OGYI vezetdivel
az uj klinikai vizsgélattal kapcsolatban, egyeztetve annak protokolljat, valamint
adatlapjat is,

folyamatban van a gyogyszer-engedélyeztetés keretében egy ujabb Fazis II klinikai
vizsgélat eldkészitése, ezt arra tekintettel allitja, hogy a Tarsasag nemzetkdzi CRO
cégek bevonasaval készit eld egy ujabb Fazis II klinikai vizsgalatot, mellyel
kapcsolatban 2009 éprilisaban egyeztetés tortént az OGY1 szakembereivel,

az OGYl-val tortént egyeztetés oOta, az ott egyeztetett modon, szempontok alapjan
nemzetkodzi szakemberek kozremiikodésével folyik a protokoll véglegesitése, amelyet
a Tarsasag még idén® be fog nyujtani az OGYI-hoz,

a Tarsasag sohasem Adllitotta, hogy a Preventa termékcsaladdal kapcsolatban
gyogyszerkénti torzskonyvezésre iranyulo klinikai vizsgalatokat folytatna, a Preventa
termékesalad tesztelésére sem keriilt sor, tekintettel arra, hogy az jogszerlien, a
suziikséges engedélyek birtokaban forgalmazott élelmiszer,

a Tarsasag az OGYI-t elfogultnak tartja.

12. A HYD Kft. a 2011. szeptember 13-i targyaldson benyujtott és a targyaldsi
jegyzokonyvhoz csatolt 2011. szeptember 13-1 keltezésii beadvanyaban

a)

b)

d)

kifogasolta, hogy a Versenytanacs eldzetes allaspontja Kkiterjesztette a vizsgalt
magatartdsok korét — tobbek kozott — arra is, hogy a Preventa termékcsaladdal
kapcsolatban gyogyszerkénti torzskonyvezésre, annak folyamatban 1étére vonatkozd
allitasokat tett k6zzé,

megismételte, hogy a Preventa termékcsaldd gydgyszerkénti torzskonyvezésével
kapcsolatban a Tarsasag nem tett allitasokat, azok kizarolag a DDW hatdanyaggal, a
mar torzskonyvezett Vetera-DDW-25 daganatellenes allatgyogyaszati készitménnyel
Osszefiiggésben keriiltek emlitésre, az 1995-ben kezd6ddé Fazis II klinikai vizsgalat
idején Preventa nevili termék még nem is létezett,

a Vetera-DDW-25 daganatellenes allatgydgyaszati készitmény torzskonyvét a
»kozelmultban” megujitottak, és az EMA engedélyezte 2011 nyaran a Vetera-DDW-
25 daganatellenes allatgydgyaszati készitmény injekcids valtozatanak gyorsitott
klinikai tesztelését.

részletesen ismertette a rakgyogyszer megalkotdsa érdekében kifejtett sokiranyu
tevékenységet €s annak részeredményeit.

cA beadvany 2009. november 5. napjan érkezett a GVH-hoz. Az eljaras soran 2011. november kdzepéig a HYD
Kft. nem nyujtott be ujabb protokollt.
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V.
Az eljaras részbeni megsziintetésének okai

V.1. Gyogyszertorzskonyvezés

13. A Versenytanacs megallapitotta, hogy megalapozott az eljards ala vont azon kifogasa,
mely szerint a Versenytanacs eldzetes allaspontja kiterjesztette a vizsgalt magatartasok korét a
Preventa termékcsalad gyogyszerkénti torzskonyvezésének folyamatban 1étére vonatkozd
allitasokra. A vizsgalo az iigyindito végzésben foglaltakhoz képest tobbszor is kiterjesztette az
eljarast’, de a kiterjeszté végzések egyike sem tartalmazza azt, hogy gyogyszerkénti
torzskonyvezésének folyamatban 1étére vonatkoz6 allitasok is a vizsgalat targyat képeznék.
Ennek ellenére a vizsgalati jelentés javasolta annak megallapitasat is, hogy a HYD Kft. e
magatartasa is jogellenes.

V.2. Az Alapitvany szerepe

14. A rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithatd meg, hogy az Ajanlas kozléséhez
torténd hozzajarulason talmenden részt vett volna a PREVENTA termékcsaladd
népszertsitésében. A HYD Kft.-vel kotott egyiittmitkodési megallapodas tartalmaz ugyan erre
vonatkozo utaldst (rendezvényeken kozos megjelenés, a HYD Kft. internetes elérhetdségének
szerepeltetése az Alapitvany honlapjan), azok gyakorlati megvalosulasat azonban mindkét
eljards ald vont cafolta és ezzel ellentétes koriilményre utalé adatok nem dallnak a
Versenytanacs rendelkezésére.

15. Az Ehf. 10. § (3) bekezdésének megsértéséért azt terheli a feleldsség, aki az élelmiszernek
betegség gyodgyitasara, kezelésére, megelézésére vonatkozo tulajdonsagot tulajdonit. A
vizsgalt esetben ez a jogalany a HYD Kft. Nem bizonyitott, hogy az Alapitvany is kifejtett
volna olyan magatartast, amellyel sértette volna az Ehf. 10. § (3) bekezdését.

16. Az Fttv. 9. §-dnak (1) bekezdése szerint a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlat
tilalmanak megsértéséért felel az a vallalkozas, amelynek a kereskedelmi gyakorlattal érintett
aru értékesitése, eladasanak 0sztonzése kozvetleniil érdekében all. A termék értékesitésébol
szarmazod nettd arbevétel a HYD Kft.-nél jelentkezett, ezért a PREVENTA termékcsaladdal
kapcsolatos kereskedelmi gyakorlat — ideértve az Ajanlas szerepeltetését is — tekintetében a
HYD Kft. kozvetlen érdekeltsége allapithatd meg.

Tekintettel arra, hogy a HYD Kft.-vel kotott egyiittmitkodési megallapodas szerint az
Alapitvany az Ajanlas felhasznalasat ingyenesen tette lehetdvé, €s nem bizonyitott, hogy a
HYD Kft-nek az egyiittmiikddési megallapodasban  rogzitett  kotelezettségei
ellenszolgaltatasnak tekintheték, a Versenytanacs allaspontja szerint nem bizonyitott az
Alapitvany feleldssége az Fttv. 9. §-anak (1) bekezdése alapjan. A Versenytandcs a vizsgalat
kiegészitése révén varhaté eredményt nem tekinti aranyban allénak az elvégzenddé munka
nagysagaval, ezért az er6forrasokkal vald hatékony gazdalkodas kovetelményére is
figyelemmel nem latja indokoltnak a vizsgalat kiegészitését.

A Vj/68-047/2009. 2009. julius 23-i végzéssel a megeléz6 hatasra, a Vj/68-054/2009. 2009. augusztus 6-i
végzéssel a magatartisnak az Ehf. alapjan torténd elbiralasara terjesztette ki az eljarast, amely eredetileg a
PREVENTA termékek daganatos megbetegedések gyodgyitdsara vonatkozo allitdsok, és az alapitvanyi ajanlés
szerepeltetése miatt indult.
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VI.
Egyéb kérdések

17. A GVH hataskorét ¢és illetékességét a Tpvt. 45. €s 46. §-ai rogzitik.
18. A végzés a Tpvt. 72. § (1) bekezdés a) pontjanak masodik fordulatan® alapul.

19. A végzéssel szembeni jogorvoslat lehetdségét a Tpvt. 72. § (1) bekezdés a) pontja teremti
meg, a jogorvoslati jogra vonatkozo6 tovabbi szabalyokat a Tpvt. 82. § (1) és (3) bekezdései

tartalmazzak.
Budapest, 2011. november 28.

dr. Miskolczi Bodnar Péter sk.
eldado versenytanacstag

dr. Téth Andrés sk. dr. Dobos Gergely sk.
a Versenytanacs elndke versenytanacstag
az eljard versenytandcs tagjaként

8 »Az eljaré versenytanacs a vizsgald jelentésének kézhezvételét kovetden az eljarast megsziinteti, ha ... a
vizsgélat sordn beszerzett bizonyitékok alapjan nem allapithaté meg torvénysértés, és az eljaras folytatasatol sem

varhat6 eredmény...”
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Melléklet

Televizios PR-beszélgetések 11.

RTL KLUB, Reggeli, 2008. november 13.
,»Vizzel a rak ellen”
(a hatarozat 4. szamua melléklete)

Miisorvezetd:
Az, hogy egy komoly nemzetkodzi szaklapban megjelent egy iras, innen mi a kovetkezod 1épés,

hogy valdban elfogadotta valjon....Mi lehet a kovetkezd 1€pés, hogy ezt valoban elismerje a
szakma?

Felirat: Agyi adttétes tiidorakos betegeknél is hatékony a viz.
dr. Somlyai Gabor:

Ez nem a kovetkezd 1épés, ujabb klinikai vizsgalat van, a nemzeti norméak szerint fognak
megtorténni....azt itt kijovo eredménynek egyértelmiien vissza kell igazolnia, hogy jo.

Televizios PR-beszélgetések 111.

RTL KLUB, Reggeli, 2009. januar 20.
(a hatarozat 5. szamua melléklete)

Miisorvezetd:
Ez kemoterapia és sugarkezelés kiegészito kezelése?

dr. Somlyai Gabor:

Mi azt mondjuk, hogy ez a gyodgyszerfejlesztés oda kell, hogy vezessen, hogy egyszer 1ij
eszk6z legyen az orvosok kezében, és integralodjon a meglévd rendszerekhez. Meg kell
talalni azt a kombinéciot, amivel legjobban lehet ndvelni a meglévok hatékonysagat.
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Televizios PR-beszélgetések V.

Magyar ATV, Reggeli Jam, 2008. november 4.
(a hatarozat 7. szama melléklete)

Miisorvezetd:
Ha eldadassorozatot tartanak, ez azt jelenti, hogy az alternativ vagy a kiegészitd kezelések
most mar elfogadotta valnak az onkologianal?

dr. Somlyai Gabor:

Nem, ez konkrétan azt jelenti, hogy mi konkrétan fejlesztiink egy daganatellenes gyogyszert,
ennek vannak komoly eredményei, komoly hozadékai. Azon vagyunk, hogy ez részét képezze
az onkologiai kezeléseknek..... A gydgyszer-engedélyezés tart, ahol tart, a gydgyszer-
engedélyezés hosszu folyamat, elobb-utdbb ebbdl tényleg elismert daganatellenes gydgyszer
lesz.

Miisorvezetd:
Mesze vagyunk még ett6l az eredménytol?

dr. Somlyai Gabor:

Ha nézziik az eredményeinket, azt gondolom, nagyon kozel lehetiink. Ha nézziik ennek az
adminisztrativ, egyéb vonzatait, akkor nem tudom megbecsiilni.

Televizios PR-beszélgetések VI.

Magyar ATV, Civil a palyan, 2008. november 18-19.
(a hatarozat 8. szamu melléklete)

Misorvezeto:

....ezek a klinikai tesztek nincsenek meg 6ndknél, nem tudjak azokat a szdmokat bemutatni,
amelyeket a tudomény elfogadott konvencidi szerint kellenek ahhoz, hogy egy szerre azt
lehessen mondani, hogy hatasos, €s egészen biztosan nincs olyan mellékhatasa, ami karos.

dr. Somlyai Gabor:
Ebben vita van koztlink, mert pont elvégeztiik azt a fazis II vizsgalatot.

Miisorvezetd:
De az 22 eset szam volt, ugye?

dr. Somlyai Gabor:
A vilagon mindeniitt 30-40 betegen végzik a fazis Il vizsgalatot....a dolog itt megallt, és nem
tudtunk tovabb lépni.
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Misorvezeto:
Egy ilyen miisor hatasara kialakulhat egy olyan hangulat, hogy vannak a tudomény urai, akik
...nem engedik ezeket a kitlind taldlmanyokat, amelyek megmenthetik emberek életét....de
voltak olyan tudosok, akik az orvostarsadalmat hibaztattak, aztan kideriilt, hogy sajnos az sem
volt ellenszer.

dr. Somlyai Gabor:
....ez a dolog szerintem egyszer be fog futni.

Televizios PR-beszélgetések VII.

Magyar ATV, Generaciok
2009. februar 25., 2009. marcius 2., 2009. majus 20., 2009. majus 25.; 2009. majus 27.
(a hatarozat 9. szama melléklete)

Narrator:

A csokkentett deutérium-tartalmi viz minden tumor-tipusra alkalmazhat6, még az
agresszivabbakra is, mint példaul a hasnyalmirigy-daganatra, vagy az agytumor, illetve a
boron 1évo elvaltozas egyik fajtajara is.

dr. Somlyai Gabor:

70 féle daganattal taldlkoztunk mar. A nagy tumor-tipusokra egyértelmuien jo, az is latszik,
hogy a kiilonb6zd tumorok érzékenysége kiilonboz6é. Vannak, amelyek nagyon jol reagalnak,
példaul egy ndgydgyaszati tumor, szerencsére jol reagal a tiido-tumor.

Narrator:

A cél, hogy torzskdnyvezett, human gydgyszer legyen, hiszen valdjaban akkor képezheti
részét a teljes onkoldgiai kezelésnek, ha a torzskonyvet megkapjak, igy az onkologusok ugy
kalkuldlnanak a deutérium-megvonassal, mint egyéb mas mai eszkozzel.

dr. Somlyai Gabor:
A célunk, hogy probaljuk illeszteni a konvencionalis kezelésekhez a deutérium-megvonast,
hogy a beteg a legjobb kombinacidban kapja ezeket a kiegészitd kezeléseket.
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Televizios PR-beszélgetések VIII.

M1 Egészség ABC, 2009. aprilis 4.
sDeutérium-megvonas”
(a hatarozat 10. szamu melléklete)

Narréator:
Az éllatterapiaban a deutérium-megvonas elve mar tiz éve 1étez6 gyogyszerként funkcional.

dr. Somlyai Gabor:

A 6 gondolat az, hogy szeretnénk human gyogyszert engedélyeztetni, ennek az egyik fontos
allomasa volt, amikor prosztatardkos daganatos betegekkel fazis II. klinikai vizsgalatot
végeztiink, amelynek a statisztikai értékelése egyértelmlien igazolta, hogy latszodott a
deutérium-megvonds hatasa. Arra a kérdésre, hogy a deutérium betolt-e szerepet, a valaszom
egyértelmiien az, hogy igen,....... ¢s mi ezen keresztiil tudjuk elérni azt, hogy a deutérium-
megvonassal megzavarjuk a daganatos sejtek osztdodasat, ami a daganatos sejtek pusztulasat
eredményezi, ami makroszkdposan a daganat eltiinését jelenti.

Az tjsagokban megjelent PR-cikk
Bors, 2008. november 4.
(a hatarozat 14. és 15. szamu melléklete)

Melyek a legujabb eredmények a deutérium-megvonds daganatellenes hatdséval
kapcsolatban?

S.G.: ,,Egy retrospektiv vizsgalat szerint, az eldrehaladott stadiumt emlétumoros betegeknél a
csokkentett deutériumtartalmu viz (Dd-viz) fogyasztasa négyszerezte a tavoli attétes betegek
varhato, kétéves tulélési esélyét. A Dd-vizet a konvencionalis kezelések mellet, ill. a sikeres
mitétet kovetden fogyasztd betegek adatai azt mutattdk, hogy a Dd-viz kiegészitd
alkalmazasa tobb mint 50 %-kal csokkentette az 6t éven beliil visszaesd betegek aranyat. A
human gydgyszerengedélyeztetés révén lezarult, prosztatatumoron végzett fazis II klinikai
vizsgalat szintén jelezte a készitmény daganatellenes hatésat.”

Az ajsagokban megjelent egyéb PR-cikkek III.
Patika Tiikor, 2009. majus
Magyar Hirlap 2009. majus 9.
Meglepetés, 2009. majus 28.
(a hatarozat 17. szamu melléklete)

»2Human teriileten jelenleg élelmiszerként engedélyezett termékeket allitunk eld, de a
betegektdl és hozzatartozoiktol igy is szdmtalan pozitiv visszajelzés érkezik” mondja Somlyai
Gabor. ,,Reméljiik, hogy a hamarosan induld jabb hivatalos klinikai vizsgalat eredménye
mar elegend? lesz a gyogyszerként torténd engedélyezéshez is.”
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A www.preventa.hu honlap
A Termékeink/Mi a Preventa? almeniipontban a kovetkezok olvashatoak:
(a hatarozat 18. szamu melléklete)

A készitmény allatgyogyaszati célra torzskonyvezett daganatellenes gyogyszer (Vetera-
DDW-25® A.U.V.), human gyogyszerként vald térzskonyvezése folyamatban van.”

A www.hyd.hu honlap
(a hatarozat 19. szamu melléklete)

A Cégismertet6 meniipontban az alabbiak olvashatoak:

,DEUTERIUMDEPLECIO A DAGANATTERAPIABAN ES ~-MEGELOZESBEN A XXI.
SZAZAD SZUBMOLEKULARIS MEDICINAJA

13. oldal GVH VERSENYTANACS



