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1.

Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, naznacen time, da je za uporabu u postupku za lije¢enje BH4-
povezanog poremecaja kod pojedinca kojemu je to potrebno, pri ¢emu postupak obuhvaca davanje pojedincu
u¢inkovite koli¢ine sepiapterina ili njegove farmaceutski prihvatljive soli, bez hrane, pri ¢emu:

BH4-povezani poremecaj je CNS poremecaj;

sepiapterin se daje oralno u oralnom obliku za doziranje; i

primjena sepiapterina se odvija izmedu dva sata nakon konzumiranja hrane sve do 30 minuta prije konzumiranja

sljedece hrane.
Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da
primjena povecava plazmatsku izloZenost sepiapterinu kod pojedinca u usporedbi s primjenom uz hranu.
Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da
postupak poveéava izloZenost cerebrospinalne tekucine (CSF) i/ili mozga sepiapterinu kod pojedinca u usporedbi s
primjenom uz hranu.
Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da
postupak povecava brzinu apsorpcije i/ili smanjuje perifernu izmjenu u BH4 oralnog oblika za doziranje sepiapterina,
ili njegove farmaceutski prihvatljive soli, $to se mjeri pomoéu dosegnute koncentracije sepiapterina u plazmi u
proteklom vremenu kod pojedinca u usporedbi s primjenom uz hranu.
Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, za uporabu prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 4,
naznacen time, da u¢inkovita koli¢ina je takva koli¢ina koja je dovoljna da proizvede koncentraciju od najmanje
0,5 ng/mL u plazmi pojedinca unutar jednog sata od primjene.
Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, za uporabu prema patentnom zahtjevu 5, naznacen time, da
uéinkovita koli¢ina sadrzi dozu koja je najmanje 20% manja nego $to je doza koja je dovoljna da proizvede
maksimalnu koncentraciju u plazmi (Cmax) od najmanje 0,5 ng/mL kod pojedinca unutar jednog sata od primjene
sepiapterina, ili njegove farmaceutski prihvatljive soli, uz hranu.
Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, za uporabu prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 6,
naznacen time, da uéinkovita koli¢ina je 2,5 mg/kg do 100 mg/kg po dozi.
Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, za uporabu prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 7,
naznacen time, da se primjena kod pojedinca odvija viSe od 30 minuta prije ili vise od letirl sata nakon
konzumiranja hrane.
Sepiapterin, ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, za uporabu prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1 do 8§,
naznacen time, da u¢inkovita koli¢ina rezultira u poveéanju maksimalne koncentracije u plazmi, CSF, i/ili mozgu
(Cmax) sepiapterina, ili njegove farmaceutski prihvatljive soli, u usporedbi s primjenom uz hranu.
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