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PATENTNI ZAHTJEVI

1. Farmaceutski pripravak za upotrebu u smanjenju rizika od jednog ili vise od kardiovaskularne smrti, nefatalnog
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infarkta miokarda, nefatalnog mozdanog udara, koroname revaskularizacije 1 nestabilne angine, kod subjekta na
terapiji statinima,
pri ¢emu subjekt ima osnovnu razinu triglicerida nataste od 135 mg/dl do 500 mg/dl 1 dijabetes melitus 1 ima 50
godina ili vise, te najmanje jedno od: (a) muskarac je u dobi od 55 ili vise ili Zena od 65 ili starija; (b) pusac je
cigareta ili je bio pusad koji je prestao pusiti prije manje od 3 mjeseca; (¢) ima hipertenziju; (d) ima razinu HDL-
C od <40 mg/dL. za muskarce ili <50 mg/dL za Zene; (e) ima razinu hs-CRP od > 3,0 mg/L; (f) ima bubreznu
disfunkciju; (g) ima retinopatiju; (h) ima mikroalbuminuriju; (i) ima makroalbuminuriju; 1/ili (j) ima indeks
potkoljenice 1 nadlaktice od < 0,9 bez simptoma povremene klaudikacije,
pri ¢emu farmaceutski pripravak sadrzi 4 g etil estera eikozapentaenske kiseline, koji se daje subjektu dnevno, te
pri ¢emu etil ester eikozapentaenske kiseline sadrzi najmanje 96 tez.% svih omega-3 masnih kiselina u
farmaceutskom pripravku.
Farmaceutski pripravak za upotrebu prema zahtjevu 1, naznacen time $to se pocetna vrijednost profila lipida kod
subjekta mjeri prije davanja farmaceutskog pripravka subjektu, te pri éemu subjekt ima jednu ili vise od: podetnu
vrijednost ne-HDL-C od 200 mg/dl do 300 mg/dl; pocetnu vrijednost ukupnog kolesterola od 250 mg/dl do 300
mg/dl; podetnu vrijednost VLDL-C od 140 mg/dl do 200 mg/dl; podetnu vrijednost HDL-C od 10 do 30 mg/dl; 1/ili
podetnu vrijednost LDL-C od 40 do 100 mg/dl.
Farmaceutski pripravak za upotrebu prema zahtjevu 1, naznacen time $to se farmaceutski pripravak daje subjektu
dnevno tijekom 4 mjeseca, 1 godine, 2 godine, 3 godine, 4 godine ili 5 godina i izborno,
1)  pri ¢emu nakon primjene etilnog estera eikozapentaenske kiseline, subjekt pokazuje jednu ili vise od (a)
smanjene razine triglicerida u usporedbi s pocetnom vrijednos¢u; (b) smanjene razine Apo B u usporedbi s
podetnom vrijedno3¢u; (¢) poveéane razine HDL-C u usporedbi s pocetnom vrijedno$céu; (d) nema povedanja
razine LDL-C u usporedbi s poéetnom vrijedno$¢u; (e) smanjenje razina LDL-C u usporedbi s podetnom
vrijednoscu; (f) smanjenje razina ne-HDL-C u usporedbi s podetnom vrijednos$éu; (g) smanjenje razina VLDL u
usporedbi s podetnom vrijedno$¢u; (h) smanjenje razine ukupnog kolesterola u usporedbi s podetnom
vrijednoscéu; (i) smanjenje razina C-reaktivnog proteina visoke osjetljivosti (hs-CRP) u usporedbi s pocetnom
vrijednoscu; 1/ili (j) smanjenje razina troponina visoke osjetljivosti (hsTnT) u usporedbi s podetnom vrijednoséu,
ili
i1) ¢emu subjekt pokazuje jedno ili vise od sljedeceg: (a) smanjenje razine triglicerida od najmanje 5%,
najmanje 10%, najmanje 15%, najmanje 20%, najmanje 25%, najmanje 30%, najmanje 35%, najmanje 40%,
najmanje 45%, najmanje 50%, ili najmanje 55% u usporedbi s poetnom vrijednos¢u; (b) poveéanje manje od
30%, povecanje manje od 20%, povecanje manje od 10%, poveéanje manje od 5% ili nikakvo povecanje razina
ne-HDL-C ili smanjenje razina ne-HDL-C od najmanje 1%, najmanje 3%, najmanje 5%, najmanje 10%, najmanje
15%, najmanje 20%, najmanje 25%, najmanje 30%, najmanje 35%, najmanje 40%, najmanje 45%, ili najmanje
50% u usporedbi s poetnom vrijedno$éu; (¢) povecanje razine HDL-C od najmanje 5%, najmanje 10%, najmanje
15%, najmanje 20%, najmanje 25%, najmanje 30%, najmanje 35%, najmanje 40%, najmanje 45%, ili najmanje
50% u usporedbi s pocetnom vrijedno$¢u; i/ili (d) povedanje manje od 30%, poveéanje manje od 20%, povecanje
manje od 10%, poveéanje manje od 5% ili nikakvo povedanje razine LDL-C ili smanjenje razine LDL-C od
najmanje 5%, najmanje 10%, najmanje 15%, najmanje 20%, najmanje 25%, najmanje 30%, najmanje 35%,
najmanje 40%, najmanje 45%, najmanje 50%, ili najmanje 55% u usporedbi s pocetnom vrijednoscu.
Farmaceutski pripravak za upotrebu prema zahtjevu 1, naznaden time $to se farmaceutski pripravak daje subjektu
dnevno tijekom 4 mjeseca, 1 godine, 2 godine, 3 godine, 4 godine ili 5 godina i pri éemu je prva teZina subjekta
utvrdena nakon primjene farmaceutskog pripravka manja od osnovne teZine subjekta odredene prije primjene
farmaceutskog pripravka, ili
pri éemu je prvi opseg struka subjekta odreden nakon davanja farmaceutskog pripravka manji od osnovnog opsega
struka subjekta odredenog prije davanja farmaceutskog pripravka.
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