Srobérova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Xantis Pharma Limited

Lemesou, 5 Eurosure Tower, 1st floor, Flat/Office 101
2112 Nicosia

ADRESA PRO DORUCENI

Ing. Zdenka Ledvinkova, PhD.

Trebizského 1584

250 01 Brandys nad Labem - Stard Boleslav

Kypr ID DS: 8t25qjs
Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls201357/2023 sukl228859/2023 Bc. Lucie Mrazkova / 804 21.9.2023

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 RIVAROXABAN XANTIS, sila: 10MG, Iék. forma: tbl.flm., reg. €. 16/015/19-C (dale jen ,pfedmétny
|éCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Xantis Pharma Limited, se sidlem Lemesou, 5 Eurosure Tower,
1st floor, Flat/Office 101 , 2112 Nicosia, Kypr, IC: HE 340803, zastoupend Ing. Zdenkou Ledvinkovou, Ph.D.,
trvale bytem Trebizského 1584, 250 01 Brandys nad Labem — Stara Boleslav (dale jen ,ucastnik fizeni“),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 21. 8. 2023 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, ze dne 30. 4. 2020,
sp. zn. sukls25500/2019, odst. 1
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls201357/2023.

se ustanoveni § 34a nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim

Ucastnik fizeni ve své Zadosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky skuteénost, e Ceskd republika vystupuje
u predmétného lécivého pripravku v roli referenéniho ¢lenského statu (RMS). Dale dle sdéleni ucastnika fizeni
neumoznuje uvedeni predmétného léCivého pfipravku na trh existence patenti na referencni l1éCivy pripravek
XARELTO®: SPC No. 301432/169, No. 1 845961, 1 689 370 a 1 720 866.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni Gcastnika fizen:

Jsou dany vyjimeéné okolnosti spocivajici v tom, ze Ceska republika figuruje v registraci predmétného lé¢ivého
pfipravku jako referencni ¢lensky stdt, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni lé¢ivého pfipravku a dale
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postupuje ve spolupraci s ostatnimi dotéenymi ¢lenskymi stdty. Z hlediska ochrany verejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o |é&ivech za nutné.

Dale uvedeni na trh predmétného |écivého pripravku neumoziuje existence prdv tretich osob: dodatkové
ochranné osvédcéeni (SPC) ¢. 301432/169, patenty ¢. 1 845961, ¢. 1689 370 a ¢. 1 720 866.

Dodatkovy ochranny certifikat (SPC) ¢. 301432/169, se tyka referencéniho |éCivého pfipravku Xarelto a je platny
do 2. 4.2024.

Patentové naroky v uvedenych patentech EP 1 845961, EP 1689370 a EP 1720866 se rovnéz vztahuji
na léCivou latku rivaroxaban.

Je tak splnéna rovnéz podminka existence prav tfetich osob podle § 34a, odst. 3 zakona o |éCivech, spolec¢nosti
Bayer Intellectual Property GmbH, Monheim am Rhein, Némecko a Bayer HealthCare AG, Leverkusen,
Némecko.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tG&astnikem 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 v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécCivého pfripravku, ze dne 30. 4. 2020, sp.zn.sukls25500/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 21. 8. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem

na ochranu verejného zdravi a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.

Vzhledem k vy3e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk ufedniho razitka
MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 10. 2023

Vyznaceno dne: 13. 11. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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