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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

Alopregnanolon za uporabu u postupku lijeCenja subjekta koji ima refraktorni epilepticni status (RSE) ili super-
refraktorni epilepti¢ni status (SRSE), pri ¢emu postupak obuhvaca:
primjenu prve doze alopregnanolona;
primjenu druge doze alopregnanolona, koja je niZe od navedene prve doze; i
primjenu tre¢e doze alopregnanolona,
pri ¢emu su navedene doze alopregnanolona dovoljne za lije¢enje navedenog subjekta; pri cemu je navedeni
subjekt u opcoj anesteziji.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time $to se druga doza primjenjuje
a) tijekom vremenskog perioda koji je najmanje 60, 65, 70, 80, 90, 100, 110 ili 120 puta duZeg trajanja nego
period navedene prve doze;
b) tijekom vremenskog perioda koji nije viSe od 80, 90, 100, 110, 120, 130 ili 140 puta duZeg trajanja nego
period navedene prve doze;
¢) tijekom vremenskog perioda koji je najmanje 2, 3, 4, 5, 6 puta duzeg trajanja nego period navedene trece
doze; ili
d) tijekom vremenskog perioda koji nije viSe od 5, 6, 7, 8, 9 ili 10 puta duZeg trajanja nego period navedene
trece doze.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznaen time §to je koli¢ina isporuenog
alopregnanolona/jedinici vremena u drugoj dozi, kada se mjeri u pug/kg/sat, najmanje 2, 3, 4, 5 ili 6 puta niZa od
koli¢ine u prvoj dozi.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, pri ¢emu su jedna, dvije ili sve od navedenih doza IV
primjene.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time $to je navedeni anestetik izabran od
benzodiazepina, propofola, pentobarbitala i ketamina.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, koji dodatno obuhvaca period odvikavanja u kojem se
navedeni subjekt odvikava od navedene opée anestezije.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 6, naznacen time Sto
a) navedeni period odvikavanja otpocinje tijeckom primjene navedene druge doze;
b) navedeni period odvikavanja se zavr§ava tijekom primjene navedene druge doze;
¢) mnavedeni period odvikavanja otpoCinje u roku od 12, 24, 36, 48, 60 ili 72 sata nakon otpoCinjanja ili
zavrsetka prve doze alopregnanolona; na primjer, u kojem navedeni period odvikavanja otpoCinje 48 sati nakon
otpocinjanja ili zavrsetka prve doze alopregnanolona; ili
d) navedeni period odvikavanja traje 18 do 30 sati, 20 do 28 sati ili 22 do 26 sati ili, pri ¢emu navedeni
period odvikavanja traje 24 sata.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time §to primjena prve doze otpocinje u okviru
predefiniranog vremenskog perioda, pri ¢enmu navedeni predefinirani period nije duZi od 48, 24, 12, 6, 5, 4, 3, 2 ili
1 sata; ili, pri ¢emu navedeni predefinirani period nije duzi od 120, 60, 30, 15 ili 5 minuta.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznaen time §to je koliina alopregnanolona
isporu¢ena po satu u navedenoj drugoj dozi ista ili niza od koli¢ine isporuc¢ene po satu u navedenoj prvoj dozi.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznaCen time Sto primjena prve doze alopregnanolona
otpocinje u okviru predefiniranog vremenskog perioda;
a)  pri ¢emu navedeni predefinirani period iznosi najmanje 6, 12, 24, 48 ili 60 sati;
b)  pri ¢emu navedeni predefinirani period nije duzi od 24, 48 ili 60 sati;
¢) pri ¢emu navedeni predefinirani period iznosi izmedu 21 120,21 60,41120,4160,4148,4136ili 4124
sata;
d) pri cemu navedeni predefinirani period nije duzi od 48, 24, 12,6, 5, 4, 3, 2 ili 1 sata; ili
e) priemu navedeni predefinirani period nije duzi od 120, 60, 30, 15 ili 5 minuta.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time $to navedena prva doza dovodi do:
a) koncentracije u plazmi od 50 do 500 nM, 100 do 400 nM ili 200 do 300 nM;
b) koncentracije u plazmi od 500 do 1000 nM, 600 do 900 nM ili 700 do 800 nM;
¢) koncentracije u plazmi od 1000 do 1500 nM, 1100 do 1400 nM ili 1200 do 1300 nM;
d) koncentracije u plazmi od 1500 do 2000 nM, 1600 do 1900 nM ili 1700 do 1800nM;
e) koncentracije u plazmi od 2000 do 2500 nM, 2100 do 2400 nM ili 2200 do 2300nM;
f)  koncentracije u plazmi od 300 do 800 nM, 400 do 700 nM ili 500 do 600 nM;
g)  koncentracije u plazmi od 800 do 1300 nM, 900 do 1200 nM ili 1000 do 1100 nM;
h)  koncentracije u plazmi od 1300 do 1800 nM, 1400 do 1700 nM ili 1500 do 1600;
i) koncentracije u plazmi od 1800 do 2300 nM, 1900 do 2200 nM ili 2000 do 2100 nM;
j)  koncentracije u plazmi od 2300 do 2600 nM, 2400 do 2500 nM;
k) koncentracije u plazmi od 300 do 400 nM, 400 do 500, 600 do 700, 800 do 900, 1100 do 1200, 1300 do
1400, 1400 do 1500, 1600 do 1700, 1800 do 1900, 1900 do 2000, 2100 do 2200, 2300 do 2400 nM;
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I)  koncentracije u plazmi od 500 do 2500 nM, 500 do 1500 nM, 500 do 1000 nM, 500 do 800 ili 500 do 600,
nM; ili
m) koncentracije u plazmi od 50 do 250 nM, 100 do 200 nM ili 140 do 160 nM.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time $to se koncentracija u plazmi navedene
prve doze mjeri u predefiniranom trenutku, 10, 15, 20, 30, 45, 60 minuta, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24 sata, 2, 3 ili 4
dana nakon otpocinjanja navedene prve doze.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time §to se navedena prva doza primjenjuje
tijekom:
a) vremenskog perioda koji nije duzi od 6, 5, 4, 3, 2 ili 1 sata;
b) vremenskog perioda koji traje najmanje 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80 ili 90 minuta;
c¢) vremenskog perioda koji traje 30 do 120 minuta, 45 do 100 minuta ili 50 do 70 minuta; ili
d) vremenskog perioda koji traje 60 +/- 15 minuta, 60 +/- 10 minuta, 60 4+/- 5 minuta ili 60 minuta.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time Sto se navedena prva doza primjenjuje
brzinom doziranja od 200-3500 pg/kg/sat; pri ¢emu se navedena prva doza primjenjuje brzinom doziranja od 200-
350 pg/kg/sat, 250-300 png/kg/sat, 280-290 m pg/kg/sat, 286 pg/kg/sat, 287 ng/kg/sat ili 288 pg/kg/sat, tijekom
jednog sata.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time §to primjena navedene druge doze
otpo¢injc u okviru predefiniranog vremenskog perioda, pri ¢emu navedeni vremenski period pocinje sa:
postizanjem predefiniranog nivoa alopregnanolona u plazmi.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 15, naznacen time $to
a) navedeni vremenski period otpocinje sa zavrSetkom prve doze;
b) navedeni predefinirani vremenski period otpocinje sa pocetkom ili zavrietkom primjene prve doze i nije
duzi od 240, 180, 120, 60, 30, 15 ili 5 minuta; ili
¢) navedeni predefinirani vremenski period otpocinje sa pocetkom ili zavrietkom primjene prve doze i nije
duzi od 90, 80, 70 ili 60 minuta.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time Sto
a) primjena druge doze otpocinje ne duze od 90, 80, 70, 60 ili 30 minuta nakon pocetka ili zavrietka
primjene prve doze;
b) druga doza otpocinje 50 do 70, 55 do 65 ili 60 minuta nakon pocetka ili zavrSetka primjene prve doze;
¢) druga doze otpocinje ne vise od 60, 50, 40, 30, 20, 10, 5, 4, 3, 2 ili 1 minut nakon zavrsetka primjene prve
doze; ili
d) druga doze otpocinje na kraju primjene prve doze.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time $to se navedena druga doza primjenjuje
tijekom:
a) vremenskog perioda koji iznosi izmedu 48 1 192 sata, 60 i 144 sati, 60 1 120 sati, 80 1 110 sati, ili 90 i 100
sati;
b) gdje se navedena druga doza primjenjuje tijekom 95+/-5 sati; ili
c) gdje se navedena druga doza primjenjuje tijekom 95 sati.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time $to navedena druga doza dovodi do:
a) koncentracije u plazmi od 50 do 500 nM, 100 do 400 nM ili 200 do 300 nM;
b) koncentracije u plazmi od 500 do 1000 nM, 600 do 900 nM ili 700 do 800 nM;
¢) koncentracije u plazmi od 1000 do 1500 nM, 1100 do 1400 nM ili 1200 do 1300
d) koncentracije u plazmi od 1500 do 2000 nM, 1600 do 1900 nM ili 1700 do 1800
e) koncentracije u plazmi od 2000 do 2500 nM, 2100 do 2400 nM ili 2200 do 2300
f)  koncentracije u plazmi od 300 do 800 nM, 400 do 700 nM ili 500 do 600 nM;
g)  koncentracije u plazmi od 800 do 1300 nM, 900 do 1200 nM ili 1000 do 1100 nM;
h)  koncentracije u plazmi od 1300 do 1800 nM, 1400 do 1700 nM ili 1500 do 1600 nM;
i) koncentracije u plazmi od 1800 do 2300 nM, 1900 do 2200 nM ili 2000 do 2100 nM;
j)  koncentracije u plazmi od 2300 do 2600 nM, 2400 do 2500 nM;
k) koncentracije u plazmi od 300 do 400 nM, 400 do 500, 600 do 700, 800 do 900, 1100 do 1200, 1300 do
1400, 1400 do 1500, 1600 do 1700, 1800 do 1900, 1900 do 2000, 2100 do 2200, 2300 do 2400 nM;
I)  koncentracije u plazmi od 500 do 2500 nM, 500 do 1500 nM, 500 do 1000 nM, 500 do 800 ili 500 do 600,
nM; ili
m) koncentracije u plazmi od 50 do 250 nM, 100 do 200 nM ili 140 do 160 nM.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time $to:
a) koncentracija u plazmi navedene druge doze se mjeri u predefiniranom trenutku, 10, 15, 20, 30, 45, 60
minuta, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24 sata, 2, 3 ili 4 dana nakon otpocinjanja navedene druge doze; ili
b) navedena druga doza dovodi do koncentracije u plazmi od 150 nM, kada se mjeri u predefiniranom
trenutku, 10, 15, 20, 30, 45, 60 minuta, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 24 sata, 2, 3 ili 4 dana nakon otpoc¢injanja
navedene druge doze.
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Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time §to se navedena druga doza primjenjuje u
istoj koli¢ini alopregnanolona/jedinici vremena tijekom cijele druge doze; ili, pri ¢emu koli¢ina isporu¢enog
alopregnanolona/jedinici vremena varira tijekom druge doze.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, pri ¢emu se navedena druga doza primjenjuje u kolicini
alopregnanolona/jedinici vremena od 25-1500 pg/kg/sat; pri ¢emu se navedena druga doza primjenjuje u kolicini
alopregnanolona/jedinici vremena od 25-150 pg/kg/sat, 50-100 ug/kg/sat, 75-100 ng/kg/sat, 85 pg /kg/sat, 86 ug
/kg/sat ili 87 pg /kg/sat.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznaCen time $to primjena navedene tre¢e doze
obuhvaca primjenu:
a) koli¢ine alopregnanolona koja se kontinuirano smanjuje;
b) kolicine alopregnanolona/jedinici viemena, koja se kontinuirano smanjuje; ili
¢) vecéeg broja doza po koracima, gdje je doza u svakom sljedeéem koraku niza od doze u koraku koji mu
prethodi.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 23, koja obuhvaca primjenu doze u prvom, drugom i
tre¢em koraku.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 24, naznacen time $to:
a) navedena doza u prvom koraku iznosi 60 do 90% druge doze; navedena doza u drugom koraku iznosi 40
do 70% druge doze; i navedena doza u tre¢em koraku iznosi 10 do 40% druge doze;
b) koli¢ina isporucenog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u prvom koraku iznosi 60 do
90% koli¢ine isporu¢enog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj drugoj dozi;
koli¢ina isporucenog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u drugom koraku iznosi 40 do
70% koli¢ine isporu¢enog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj drugoj dozi; i
koli¢ina isporuc¢enog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u tre¢em koraku iznosi 10 do 40%
koli¢ine isporucenog alopregnanolona/jedinici viemena u navedenoj drugoj dozi;
¢) navedena doza u prvom koraku iznosi 70 do 80% druge doze;
navedena doza u drugom koraku iznosi 40 do 60% druge doze; i
navedena doza u tre¢em koraku iznosi 20 do 30% druge doze;
d) kolicina isporu¢enog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u prvom koraku iznosi 70 do
80% koli¢ine isporu¢enog alopregnanolona/jedinici viemena u navedenoj drugoj dozi;
koli¢ina isporucenog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u drugom koraku iznosi 40 do
60% koli¢ine isporu¢enog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj drugoj dozi; i
koli¢ina isporucenog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u tre¢em koraku iznosi 20 do 30%
koli¢ine isporucenog alopregnanolona/jedinici viemena u navedenoj drugoj dozi;
e) navedena doza u prvom koraku iznosi 75% druge doze;
navedena doza u drugom koraku iznosi 50% druge doze; i
navedena doza u treCem koraku iznosi 25% druge doze; ili
f)  koli¢ina isporuCenog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u prvom koraku iznosi 75%
koli¢ine isporu¢enog alopregnanolona/jedinici viemena u navedenoj drugoj dozi;
koli¢ina isporu¢enog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u drugom koraku iznosi 50%
koli¢ine isporucenog alopregnanolona/jedinici viemena u navedenoj drugoj dozi; i
koli¢ina isporucenog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj dozi u treCem koraku iznosi 25%
koli¢ine isporucenog alopregnanolona/jedinici vremena u navedenoj drugoj dozi.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 24, naznacen time $to se nakon zavrietka navedene doze u
treCem koraku alopregnanolon ne primjenjuje kod subjekta tijekom najmanje 10, 20, 30, 40, 50 ili 60 dana ili dok
kod pacijenta ne dode do naredne epizode SRSE.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 24, naznacen time $to:
a) mnavedena doza u prvom koraku se primjenjuje u koli¢ini alopregnanolona/jedinici vremena od 25-1000
ng/kg/sat; 25-100 ug/kg/sat, 50-75 ug/kg/sat, 60-70 ng/kg/sat, 63 ug/kg/sat, 64 ug/kg/sat ili 65 pg/kg/sat;
b) navedena doza u drugom koraku se primjenjuje u koli¢ini alopregnanolona/jedinici vremena od 10-700
ng/kg/sat; 10-70 pg/kg/sat, 25-55 pg/kg/sat, 40-50 ng/kg/sat, 42 ug/kg/sat, 43 ng/kg/sat ili 44 pg/kg/sat; ili
¢) navedena doza u tre¢em koraku se primjenjuje u koli¢ini alopregnanolona/jedinici vremena od 5-500
ng/kg/sat, 5-50 ug/kg/sat, 10-35 ug/kg/sat, 15-25 ug/kg/sat, 20 ng/kg/sat, 21 pg/kg/satili 22 pg/kg/sat.
Alopregnanolon za uporabu prema patentnom zahtjevu 24, naznacen time §to:
a) primjena tre¢e doze otpocinje ne duze od 90, 80, 70, 60 ili 30 minuta nakon primjene ili kraja druge doze;
primjena trece doze otpocinje na kraju primjene druge doze; ili vrijeme izmedu zavrsetka primjene navedene
doze u drugom koraku i otpocinjanja primjene navedene doze u tre€em koraku iznosi manje od 120, 60, 30, 15
ili 5 minuta; i/ili
b) vrijeme izmedu zavrSetka primjene navedene doze u prvom koraku i otpocinjanja primjene navedene doze
u drugom koraku iznosi manje od 120, 60, 30, 15 ili 5 minuta; i/ili
¢) navedena tre¢a doza se primjenjuje tijekom vremenskog perioda koji iznosi izmedu 10 1 100 sati, 12 1 96
sati, 12 1 48 sati, 161 32 sata ili 20 1 30 sati.
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