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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku RIBAS, sila: 10MG, |ék. forma: tbl.flm., reg. €. 16/577/17-C (déle jen , pfedmétny |éCivy pFipravek”),
jehoz drzitelem je spolec¢nost BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d., se sidlem Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica,
Chorvatsko, IC: 03805140, zastoupend spole¢nosti Intl. Pharma Consulting, s.r.0., se sidlem Na Topolce
1346/3, 140 00 Praha 4 — Nusle, IC: 278 88 177 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 18. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost t&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku, vydané
pod sp. zn. sukls401284/2017, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim Zadosti Ustavu bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls149385/2022.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani existence prav tretich osob, konkrétné patent ¢. 301432, resp. dodatkové ochranné osvédceni
SPC 2010-169 (dale také , predmétny patent”).

K uvedenému zdGvodnéni Géastnika Fizeni Ustav uvadi nasleduijici:

Pfedmétny lécivy ptipravek, RIBAS, sila: 10MG, lék. forma: tbl.flm., reg. ¢. 16/577/17-C, obsahuje v jedné
potahované tableté 10 mg |écivé latky rivaroxaban a je urcen k prevenci Zilniho tromboembolismu (VTE)
u dospélych pacientl podstupujicich elektivni operativni ndahradu kycelniho nebo kolenniho kloubu a k Iécbé
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hluboké Zilni trombdzy (HZT) a plicni embolie (PE) a prevence recidivujici hluboké Zilni trombdzy a plicni
embolie u dospélych.

Predmétny patent se tykd substituovanych derivatll oxazolidinonu obecného vzorce odpovidajicimu
rivaroxabanu, plsobici jako antikoagulanty a selektivni inhibitory krevniho srazeciho faktoru Xa, zplsobu
jejich vyroby, jakoz i jejich pouziti jako ucinnych latek v l|écivech pro profylaxi a/nebo oSetreni
thromboembolickych onemocnéni. Platnost predmétného patentu (resp. dodatkového ochranného
osvédceni) je do 2. 4. 2024 a tyka se léc¢ivého pripravku Xarelto, pfihlasovatel/majitel patentu je spole¢nost
Bayer Intellectual Property GmbH, 40789 Monheim am Rhein, Spolkova republika Némecko.

Predmétny lécivy pfipravek obsahuje jako lécivou latku substituovany derivat oxazolidinonu, kterym
je rivaroxaban, ktery je urcen k Ié¢bé prevence nebo Iécby tromboembolickych onemocnéni.

Uvedeny dlvod tak splriuje dlvod existence prav tretich osob podle ustanoveni §34a odst. 3 zakona
o léCivech, jedna se o existenci prav prihlasovatele predmétného patentu, spolecnosti Bayer Intellectual
Property GmbH, 40789 Monheim am Rhein, Spolkova republika Némecko.

Ustav nadto zkoumal druhy diivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé&ivech, tedy existenci
vyjimecénych okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento dlvod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem fizeni v Zadosti uveden.

Dle zjisténi Ustavu je v Ceské republice ke dni 20. 7. 2022 obchodovan pouze 1 1é¢ivy piipravek s obsahem
lé¢ivé latky rivaroxaban, a to lécivy pripravek Xarelto, ktery je pravé ptipravek chranény dodatkovym
ochrannym osvédéenim. Vzhledem k tomu povazuje Ustav za opodstatnény také dlvod vefejného zajmu.
Rivaroxaban je uveden jako terapeutickd alternativa k dabigatranu dle seznamu esencialnich [é¢iv WHO
230.9. 2021, seznam ¢. 22 (https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2021.02) a je ve
vefejném zajmu udrZeni na trhu vice lécivych pfipravk( s touto IéCivou latkou.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp.zn. sukls401284/2017, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 18. 7. 2022 tj. ve |hiité nejdiive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede
dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |éCivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 9. 2022

Vyznaceno dne: 14. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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