Warszawa, 06-12-2024

Nr UR/RD/0566/24

Orion Corporation
Orionintie 1
02200 Espoo
Finlandia

DECYZIA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwigzku z art. 23c pkt 1 oraz art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na
podstawie art. 18a ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2024 r. poz. 686) wydaje sie:

pozwolenie nr 27857 na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Rivaroxaban
Orion, Rivaroxabanum, tabletki powlekane, 10 mg z zastrzezeniem spetnienia przez
podmiot odpowiedzialny nastepujgcych warunkéw:

e przed wprowadzeniem produktu na rynek, uzgodni z Prezesem Urzedu format i
zawarto$¢ materiatow edukacyjnych dotyczgcych sposobdw minimalizacji ryzyka
stosowania produktu leczniczego Rivaroxaban Orion;

e podczas wprowadzania do obrotu oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu
lekarze, ktérzy mogg przepisywac lub stosowaé produkt leczniczy Rivaroxaban
Orion oraz pacjenci, ktérzy bedg stosowac produkt leczniczy Rivaroxaban Orion,
otrzymajg aktualny materiat edukacyjny zawierajgcy, co nastepuje:

— Charakterystyke Produktu Leczniczego;
— Woytyczne dla lekarzy przepisujacych lek;
— Karte ostrzezen dla Pacjenta.

Nazwa:
Rivaroxaban Orion

Nazwa powszechnie stosowana:
Rivaroxabanum

Postac farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
tabletki powlekane, 10 mg
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Droga podania:
doustna

Numer procedury zdecentralizowanej:
SE/H/2124/002/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

Nazwa i adres wytwdrcy lub importera, u ktdrego nastepuje zwolnienie serii:
1. Orion Corporation Orion Pharma

Orionintie 1

02200 Espoo

Finlandia

2. Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo
Finlandia

3. Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100
920 27 Hlohovec
Stowacja

4. Adalvo Ltd.
Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4
Sir Temi Zammit Buildings
San Gwann, SGN 3000
Malta

Miejsce wytwarzania lub miejsce prowadzenia dziatalnosci importowej, gdzie
nastepuje kontrola serii:
1. Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park

Paola PLA, 3000

Malta
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2. Quinta Analytica s.r.o.
Praiska 1486/18c
102 00 Praga 10
Republika Czeska

3. Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo
Finlandia

4. Orion Corporation Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
20360 Turku
Finlandia

Petny skfad jakosciowy:
Substancja czynna:
Rywaroksaban

Substancje pomocnicze:
Celuloza mikrokrystaliczna
Laktoza jednowodna

Sodu laurylosiarczan
Hypromeloza 2910
Kroskarmeloza sodowa
Magnezu stearynian

Otoczka Opadry 04F240004 Pink:
Hypromeloza 2910

Tytanu dwutlenek (E 171)
Makrogol 3350

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Wielko$¢ opakowania:
Zatwierdzone:
5,10, 14, 28, 30, 42, 98, 100 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

10 szt. —kod: 6432100101464
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Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czestotliwos¢ sktadania raportéw okresowych o bezpieczeristwie stosowania
produktu leczniczego:

Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czestotliwosci sktadania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych ustalonym na
podstawie art. 107 c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311 z 28.11.2001, str. 67, ze
zm.).

Pozwolenie wydaje sie na okres 5 lat od daty wydania niniejszej decyzji.

UZASADNIENIE

W dniu 29 grudnia 2020 r. podmiot odpowiedzialny Orion Corporation ztozyt wniosek
o dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Rivaroxaban Orion, Rivaroxabanum,
tabletki powlekane, 10 mg na podstawie art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2024 r. poz. 686) w procedurze
zdecentralizowanej nr SE/H/2124/002/DC, o ktdrej mowa w art. 18a ww. ustawy.
Paristwem referencyjnym w niniejszym postepowaniu byta Szwecja.

Zgodnie z art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawy Prawo farmaceutyczne niezaleznie od ochrony
wynikajgcej z przepiséw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wtasnosci
przemystowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 1170) podmiot odpowiedzialny nie jest
obowigzany do przedstawienia wynikéw badan nieklinicznych lub klinicznych, jezeli

wykaze, ze produkt leczniczy jest odpowiednikiem referencyjnego produktu
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leczniczego, ktoéry jest lub byt dopuszczony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej lub innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, lub panstwa
cztonkowskiego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strony
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, a od dnia wydania pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w
ktérymkolwiek z tych panstw do dnia ztozenia wniosku o dopuszczenie do obrotu
odpowiednika referencyjnego produktu leczniczego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej uptynat okres co najmniej 8 lat (wytgcznosc danych).

W toku postepowania we wstepnym raporcie oceniajagcym z dnia 70 procedury
datowanego na dzien 5 lipca 2021 r. stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego Rivaroxaban Orion zostat okreslony jako negatywny.

Podmiot odpowiedzialny w dniach 10 listopada 2022 r., 4 stycznia 2023 r. oraz 13
lutego 2023 r. przedstawit stosowne uzupetnienia do dokumentacji w postaci m.in.
poprawionego zgodnie z uwagami panstwa referencyjnego Planu Zarzadzania
Ryzykiem oraz poprawionej Charakterystyki Produktu Leczniczego, Ulotki dla Pacjenta
i oznakowania opakowan oraz zobowigzania, dotyczace przygotowania i wdrozenia
dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem
Zarzadzania Ryzykiem.

Panistwo referencyjne w koricowym raporcie oceniajgcym z dnia 23 lutego 2023 r.
wskazato jako warunek wydania pozwolenia przygotowanie i wdrozenie dodatkowych
srodkéw minimalizacji ryzyka zgodnie z zatwierdzonym Planem Zarzgdzania Ryzykiem.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka zostaty ustalone, aby wtasciwie zarzadzac
zagrozeniami zwigzanymi ze stosowaniem produktu leczniczego. Procedura
zdecentralizowana zakonczyta sie po 210 dniach tj. 23 lutego 2023 r., Polska jako
zainteresowane panstwo cztonkowskie zgodzita sie z wnioskami referencyjnego
panstwa cztonkowskiego.

Zgodnie z art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.
U.z 2024 r. poz. 686), w celu zapewnienia wtasciwego poziomu nadzoru nad
bezpieczenstwem stosowania produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze wydac
pozwolenie, z wytgczeniem pozwolenia dla produktu leczniczego weterynaryjnego, w
ktorym okresla koniecznosé spetnienia przez podmiot odpowiedzialny w okreslonym
terminie warunku podjecia dziatan, w ramach systemu zarzgdzania ryzykiem uzycia
produktu leczniczego, w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania tego produktu
leczniczego.

Wobec powyzszego nalezy przyjaé, ze ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
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produktu leczniczego Rivaroxaban Orion zachodza wyjgtkowe okolicznosci
uzasadniajgce wydanie decyzji o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu ww.
produktu leczniczego z art. 23c pkt 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot odpowiedzialny
okreslonych, ponizej wskazanych warunkdw, na ktére w toku postepowania wyrazit
zgode.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, przed
wprowadzeniem produktu na rynek, uzgodni z Prezesem Urzedu format i zawartos$¢
materiatéw edukacyjnych dotyczacych sposobdw minimalizacji ryzyka stosowania
produktu leczniczego Rivaroxaban Orion. Podmiot odpowiedzialny posiadajgcy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zapewni, ze podczas wprowadzania do obrotu
oraz po wprowadzeniu produktu do obrotu lekarze, ktérzy moga przepisywac lub
stosowac produkt leczniczy Rivaroxaban Orion oraz pacjenci, ktérzy bedg stosowa¢é
produkt leczniczy Rivaroxaban Orion, otrzymajg aktualny materiat edukacyjny
zawierajacy, co nastepuje:

— Charakterystyke Produktu Leczniczego;

— Woytyczne dla lekarzy przepisujacych lek;

— Karte ostrzezen dla Pacjenta.

Na podstawie art. 10 ustawy z dn. 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572) pismem nr DRL-
RLE.4002.647.2020.15.AC z dnia 20.07.2023 r. zawiadomiono podmiot
odpowiedzialny o przystugujagcym mu prawie do wypowiedzenia sie co do zebranych
dowoddw i materiatéw oraz zgtoszonych zadan przed wydaniem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego Rivaroxaban QOrion, Rivaroxabanum,
tabletki powlekane, 10 mg z zastrzezeniem spetnienia przez podmiot odpowiedzialny
okreslonego warunku. W odpowiedzi z dnia 31.07.2023 r. podmiot odpowiedzialny
nie wniost zastrzezen do poczynionych ustalen.

Majgc powyzsze na uwadze nalezy orzec, jak w sentencji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572, dalej:
K.p.a.), stronie stuzy prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobdw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji.

Jezeli strona nie chce skorzysta¢ z prawa do zwrdcenia sie z wnioskiem o ponowne
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rozpatrzenie sprawy moze, na podstawie art. 52 § 3 w zw. art. 53 § 1 ustawy z dnia 30
sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2024
r. poz. 935, dalej: p.p.s.a.), wnies¢ do Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w
Warszawie skarge na decyzje w terminie 30 dni od dnia doreczenia decyzji. Skarge, na
podstawie art. 54 § 1 p.p.s.a. wnosi sie za posrednictwem Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Wpis od
skargi wynosi 200 ztotych. Na podstawie art. 243 § 1 w zw. z art. 244 § 1 p.p.s.a.
strona moze ztozy¢ wniosek do Wojewddzkiego Sgdu Administracyjnego o przyznanie
prawa pomocy w zakresie zwolnienia od kosztéw sgdowych oraz ustanowienia
adwokata, radcy prawnego.

Na podstawie art. 127a§ 1i2 w zw. z art. 127 § 3 K.p.a. w trakcie biegu terminu do
whniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy strona moze zrzec sie prawa do
whiesienia wniosku o ponowne rozpatrzenia sprawy. Z dniem doreczenia organowi
administracji publicznej oswiadczenia o zrzeczeniu sie prawa do wniesienia wniosku o
ponowne rozpatrzenie sprawy, decyzja staje sie ostateczna i prawomocna.

Z upowaznienia Prezesa

Grzegorz Cessak

Prezes

/dokument podpisany elektronicznie/

Otrzymuja:
1. Petnomocnik strony
2. a/a
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