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PATENTNI ZAHTJEVI

1.
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Eksenatid, naznaden time, da se upotrebljava u postupku lije¢enja dijabetes melitus tipa 2 kod pojedinca, pri ¢emu
je pojedinac Covjek, dok lijecenje obuhvada sljedeée korake:

omogucavanje kontinuirane dostave cksenatida iz osmotskog uredaja za izdavanje, pri ¢emu cksenatid ima
aminokiselinsku sekvencu eksendin-4, gdje osmotski uredaj za izdavanje obuhvaca sljedede:

nepropustan spremnik koji obuhvaca unutrasnju i vanjsku povrsinu te prvi i drugi otvoreni kraj;

polupropusnu membranu koja brtveno zatvara prvi otvoreni kraj spremnika;

osmotsku pumpu u unutras$njosti spremnika i koja se nalazi susjedno uz polupropusnu membranu;

klip koji je poloZen susjedno uz osmotsku pumpu, pri ¢emu klip oblikuje pomi¢nu brtvu s unutra$njom povrSinom
spremnika, gdje klip razdvaja spremnik na prvu komoru 1 na drugu komoru, dok prva komora obuhvaca osmotsku
pumpu;

suspenzijsku formulaciju, gdje druga komora obuhvaca suspenzijsku formulaciju i suspenzijska formulacija moze
teci, pri éemu suspenzijska formulacija obuhvaca Cestice formulacije koje sadrze eksenatid, te formulaciju nosaca,
dok formulacija nosac¢a obuhvaca otapalo 1 polimer, pri ¢emu je otapalo odabrano iz skupine koju ¢ine benzil-
benzoat, lauril-laktat, i lauril-alkohol, a polimer je polivinilpirolidon; i1

difuzijski moderator koji je umetnut u drugi otvoreni kraj spremnika, pri ¢emu se difuzijski moderator nalazi
susjedno uz suspenzijsku formulaciju;

gdje se uglavnom stabilna dostava eksenatida u terapeutskoj koncentraciji, postize unutar vremenskog perioda
odabranog iz skupine koju ¢ine 5 dana ili manje, 4 dana ili manje, 3 dana ili manje, 2 dana ili manje, 1 1 dan ili
manje, nakon implementiranja osmotskog uredaja za izdavanje kod covjeka, 1 (ii) gdje je uglavnom stabilna
dostava eksenatida iz osmotskog uredaja za izdavanje, kontinuirana kroz vremenski period primjene koji traje
najmanje 3 mjeseca uz dozu eksenatida po pg/dan, koja je odabrana iz skupine koju ¢ine 10 ug/dan, 20 ug/dan, 40
ug/dan, 60 pg/dan i 80 pg/dan; i

pritom postupak dodatno obuhvaca prvi kontinuirani vremenski period primjene eksenatida u prvoj dozi eksenatida
po ug/dan, a nakon Cega slijedi drugi kontinuirani vremenski period primjene eksenatida u kojem se doza
poveéava na drugu dozu cksenatida po pg/dan, pri ¢emu je druga doza u pg/dan veéa od prve doze u pg/dan.
Eksenatid za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time, da je uglavnom stabilna dostava eksenatida iz osmotskog
uredaja za izdavanje, kontinuirana kroz vremenski period primjene odabran iz skupine koju ¢ine najmanje 3
mjeseca do godinu dana, najmanje 4 mjeseca do godinu dana, najmanje 5 mjeseci do godinu dana, najmanje 6
mjeseci do godinu dana, najmanje 8§ mjeseci do godinu dana, 1 najmanje 9 mjeseci do godinu dana.

Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznafen time, da dodatno obuhvaca
omogucavanje znafajnog smanjivanja koncentracije glukoze kod pojedinca u plazmi nata§te, nakon
implementiranja osmotskog uredaja za izdavanje kod ¢ovjeka, u odnosu na koncentraciju glukoze kod pojedinca u
plazmi nataste prije implementiranja osmotskog uredaja za izdavanje, unutar vremenskog trajanja u broju dana
odabranom iz skupine koju ¢ine 7 dana ili manje, 6 dana ili manje, 5 dana ili manje, 4 dana ili manje, 3 dana ili
manje, 2 dana ili manje, i 1 dan ili manje.

Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacen time, da spremnik sadrzi titan ili leguru
titana.

Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznaden time, da dodatno obuhvaca sposobnost
da zavr$i kontinuiranu dostavu, tako da se koncentracija eksenatida uglavnom ne moZze otkriti u krvnom uzorku
pojedinca, nakon zavr$etka kontinuirane primjene u vremenskom broju sati odabranom iz skupine koju ¢ine manje
od 72 sata, manje od 48 sati, manje od 24 sata, i manje od 12 sati.

Eksenatid za uporabu prema zahtjevu 5, naznaden time, da je zavrSetak kontinuirane primjene zapravo
odstranjivanje osmotskog uredaja za izdavanje iz pojedinca.

Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 5 ili 6, naznacen time, da se eksenatid otkriva pomocu
radioimunoloskog testa.

Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 7, naznacen time, da se prva doza u pg/dan daje putem
prvog osmotskog uredaja za izdavanje i druga doza u pg/dan se daje putem drugog osmotskog uredaja za
izdavanje, dok je dostava eksenatida iz najmanje prvog ili drugog osmotskog uredaja za izdavanje, kontinuirana
kroz vremenski period primjene od najmanje 3 mjeseca.

Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 8, naznacen time, da je druga doza u pg/dan najmanje
dva puta veca od prve doze u pg/dan.

Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 9, naznacen time, da postupak obuhvaca barem jos jedan
kontinuirani vremenski period primjene, koji omogucava povecavanje doze eksenatida do veée doze u pg/dan u
odnosu na drugu dozu u pg/dan.

Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 10, naznaen time, da su prva doza u pg/dan i druga
doza u pg/dan koja slijedi iza prve doze za kontinuiranu dostavu, odabrane iz skupine koju ¢ine: 10 pg/dan dok
zatim slijedi 20 pg/dan; 10 pg/dan dok zatim slijedi 40 pg/dan; 10 pg/dan dok zatim slijedi 60 pg/dan; 10 pg/dan
dok zatim slijedi 80 ug/dan; 20 ug/dan dok zatim slijedi 40 pg/dan; 20 ug/dan dok zatim slijedi 60 pg/dan; 20
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ug/dan dok zatim slijedi 80 ng/dan; 40 ng/dan dok zatim slijedi 60 pg/dan; 40 ng/dan dok zatim slijedi 80 pg/dan;

160 pg/dan dok zatim slijedi 80 pg/dan.
Eksenatid za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 10, naznacen time, da je prva doza u pg/dan koju zatim

slijedi druga doza u pg/dan za kontinuiranu dostavu, odabrana kao 20 pg/dan dok druga slijedi kao 60 pg/dan.
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