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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.
11.

Farmaceutski pripravak za intranazalnu isporuku ljudskom pacijentu, koji sadrZi otopinu ili suspenziju terapijski
efikasne koli¢ine betahistin dihidroklorida, sredstvo za poboljsanje viskoziteta, i pufersko sredstvo, naznacen time
§to je pH farmaceutskog pripravka 4.4 do 6.4.
Farmaceutski pripravak prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time $to je pH farmaceutskog pripravka 4.4, 4.8, 5,
5.2,54,5.6,5.8,6,6.2,1li 6.4, ili pri ¢emu je pH izmedu bilo kojih od navedenih vrijednosti.
Farmaceutski pripravak prema patentnom zahtjeva 1, naznaCen time $to poslije jedne intranazalne primjene
Covjeku:
(1) C,.x betahistina je u opsegu od 80-125% od:
640 pg/mL za dozu od 5 mg betahistina;
2000 pg/mL za dozu od 10 mg betahistina;
4000 pg/mL za dozu od 20 mg betahistina; ili
10500 pg/mL za dozu od 40 mg betahistina; ili
(i) AUCq, betahistina je u opsegu od 80% -125%:
210 pg*h/mL za dozu od 5 mg betahistina;
500 pg*h/mL za dozu od 10 mg betahistina;
1600 pg*h/mL za dozu od 20 mg betahistina; ili
3500 pg*h/mL za dozu od 40 mg betahistina; ili
(iii)) AUC;,betahistina je u opsegu od 80% -125%:
275 pg*h/mL za dozu od 5 mg betahistina;
700 pg*h/mL za dozu od 10 mg betahistina;
1630 pg*h/mL za dozu od 20 mg betahistina; ili
3940 pg*h/mL za dozu 40 mg betahistina; ili
(iv) tpax betahistina je u opsegu od 0.08-0.5 sati.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-3, naznacen time $to je sredstvo za poboljsanje
viskoziteta odabran iz grupe koja se sastoji od polivinil pirolidona, polivinil alkohola, metilceluloze, karboksimetil
celuloze-Na, hidroksietilceluloze, hidroksipropil celuloze, hidroksipropil metilceluloze, polietilen-oksida,
Karbopola, polietilen glikola, propilen glikola, glicerina, alginata, karagenana, pektina, maltodekstrina, natrij
$krobnog glikolata, tragakant gume, gumarabike, mikrokristalne celuloze i njihovih kombinacija.
Farmaceutski pripravak prema patentnom zahtjevu 4, naznacen time §to je sredstvo za poboljSanje viskoziteta
polivinil pirolidon.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-5, koja dodatno sadrZi jedan ili viSe hidratantnih
sredstava; izborno naznacen time $to je jedan ili viSe hidratantnih sredstava odabrano iz grupe koja se sastoji od
glicerina, etilen glikola, propilen glikola, propilen glikola 400, heksalen glikola, butilen glikola, dekstroze, gliceril
triacetata, polidekstroze, glicerola, gliceril triacetata, sorbitola, manitola, i njihovih kombinacija.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-6, naznacen time $to:
(i) pripravak sadrzi betahistin dihidroklorid u koncentraciji od 1 mg/mL do 1000 mg/mL, ili 10 mg/mL do
400 mg/mL; ili
(ii) pripravak je u obliku jedini¢ne doze koja sadrZi betahistin dihidroklorid u koli¢ini od 5 mg do 100 mg, 5
mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, ili 80 mg; ili
(iii) pripravak je u obliku jedini¢ne doze, koja sadrzi 1 puL. do 1000 pL pripravka po jedini¢noj dozi.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-7, naznacen time $to pripravak:
(i) je sposoban da se primjenjuje kao sprej ili aerosol; ili
(ii) je vodena otopina; ili
(iii) sadrzi lipid; ili
(iv) dodatno sadrzi najmanje jedno dodatno farmaceutski aktivno sredstvo; izborno pri ¢emu je najmanje
jedno dodatno farmaceutski aktivno sredstvo antagonist glutamatnog receptora; ili
(v) dodatno sadrZi najmanje jedan inhibitor enzima ili promotor apsorpcije.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-8, naznacen time $to:
(i) Cyux betahistina u ljudskoj plazmi poslije jedne intranazalne doze pripravka je najmanje 0,5 ng/mL ili
najmanje 4 ng/mL; ili
(ii) jedna doza pripravka sadrzi 20 mg ili 40 mg betahistin dihidroklorida; ili
(iil) tp.x betahistina u ljudskoj plazmi poslije jedne intranazalne doze pripravka je 0.08 hili viSe ili je 0.12 hili
vise; ili
(iv) AUC betahistina u Jjudskoj plazmi poslije jedne intranazalne doze pripravka je najmanje 0.2 h*ng/mL,
najmanje 1.5 h*ng/mlL,, ili najmanje 3.0 h*ng/mL.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-9, za uporabu kao medikament.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-9, za uporabu u postupku lijeCenja, ublazavanja
simptoma, ili za profilaksu poremecaja unutra§njeg uha, vestibularnog poremecaja, neuro-otoloskog poremecaja,
otoloskog poremecaja ili neuroloskog poremecaja; naznaCen time §to se pripravak primjenjuje intranazalno, i
izborno pri Cemu:
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(i) vestibularni poremedaj je vestibularna vrtoglavica ili Menicrova bolest; ili
(il) poremecaj unutraSnjeg uha je odabran od zujanja u usima ili gubitka sluha; ili
(ili) poremecaj unutraSnjeg uha povezan je sa simptomima: gubitak sluha, akutni gubitak sluha, zujanje u
usima, muénina ili nesvjestica.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-9, za uporabu u postupku olakSavanja
vestibularne rehabilitacije.
Farmaceutski pripravak prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 1-9, za uporabu u postupku lije¢enja gojaznosti,
smanjenja dobivanja na teZini, lije¢enja dobivanja na teZini, i/ili lije¢enja poremecaja ishrane, naznacen time $to se
pripravak primjenjuje intranazalno; izborno gdje je dobivanje na teZini inducirano primjenom antipsihoti¢kih
lijekova koji djeluju na histaminske receptore; izborno pri ¢emu je antipsihoticki lijek olanzapin.
Farmaceutski pripravak za uporabu prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 10-13, naznacen time $to:
(i) pripravak se primjenjuje jednom dnevno, dva puta dnevno, tri puta dnevno, Cetiri puta dnevno, pet puta
dnevno, Sest puta dnevno, sedam puta dnevno, osam puta dnevno, devet puta dnevno, ili deset puta dnevno; i/ili
(ii) ukupna dnevna doza betahistin dihidroklorida je 0.01 mg/kg do 20 mg/kg tjelesne teZine ljudskog
pacijenta.
Farmaceutski pripravak za uporabu prema bilo kojem od patentnih zahtjeva 10-14, naznacen time $to:
(i) ukupna dnevna doza betahistin dihidroklorida je 1 do 200 mg ili je 5 do 100 mg; ili
(ii) pripravak se primjenjuje u jedini¢noj dozi koja sadrZi betahistin dihidroklorid, u koli¢ini od 1 mg do 100
mg betahistina po jedini¢noj dozi; ili
(iii) poslije jedne intranazalne primjene Covjeku, relativna bioraspoloZivost betahistina koji se isporucuje
intranazalno je 10-50 puta ve€a u odnosu na betahistin koji se isporucuje oralno.
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