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Patenttivaatimukset

1. Farmaseuttinen koostumus kaytettavaksi yhden tai useamman seu-
raavista: syddn- ja verisuoniperdisen kuoleman, ei-kuolemaan johtavan sydéanin-
farktin, ei-kuolemaan johtavan aivohalvauksen, sepelvaltimon revaskularisaation
ja epavakaan rasitusrintakivun riskin alentamisessa statiinihoitoa saavassa koh-
teessa,

jossa kohteella on lahtotilanteessa paaston triglyseriditaso, joka on 135
mg/dl - 500 mg/d], ja diabetes mellitus ja hdn on 50-vuotias tai vanhempi, ja aina-
kin yksi seuraavista: (a) hdn on 55-vuotias tai vanhempi mies tai 65-vuotias tai
vanhempi nainen; (b) hdn on tupakoija tai entinen tupakoija, joka on lopettanut
tupakoinnin alle kolme kuukautta aikaisemmin; (c) hanelld on verenpainetauti; (d)
HDL-C-taso on miehilld < 40 mg/dl tai naisilla < 50 mg/dl; (e) hdnen hs-CRP-ta-
sonsa on > 3,0 mg/l; (f) hanelld on munuaisten toimintahairio; (g) hanella on reti-
nopatia; (h) hanelld on mikroalbuminuria; (i) hdnelld on makroalbuminuria; ja/tai
(j) hdnen nilkka-olkavarsipainesuhteensa on < 0,9 ilman katkokavelyoireita,

jossa farmaseuttinen koostumus sisdltdd 4 g eikosapentaeenihapon
etyyliesterid, joka annetaan kohteelle paivittdin, ja

jossa eikosapentaeenihapon etyyliesterin osuus kaikista omega-3-ras-
vahapoista farmaseuttisessa koostumuksessa on ainakin 96 painoprosenttia.

2. Farmaseuttinen koostumus kaytettavaksi patenttivaatimuksen 1 mu-
kaisesti, jossa kohteen lahtotilanteen lipidiprofiili mitataan ennen farmaseuttisen
koostumuksen antamista kohteelle, ja jossa kohteella on yksi tai useampi seuraa-
vista: lahtotilanteen non-HDL-C-arvo 200 mg/dl - 300 mg/dl; 1ahtétilanteen koko-
naiskolesteroliarvo 250 mg/dl - 300 mg/dl; lahtétilanteen VLDL-C-arvo 140 mg/dl
- 200 mg/dl; l1ahtotilanteen HDL-C-arvo 10 - 30 mg/d]; ja/tai lahtotilanteen LDL-C-
arvo 40 - 100 mg/dl.

3. Farmaseuttinen koostumus kaytettdavaksi patenttivaatimuksen 1 mu-
kaisesti, jossa farmaseuttista koostumusta annefaan kohteelle paivittdin neljdn
kuukauden, yhden vuoden, kahden vuoden, kolmen vusden, neljan vuoden tai vii-
den vuoden ajan ja valinnaisesti,

i} jossa eikosapentaeenihapon etyyliesterin antamisen jdlkeen koh-
teella estintyy yvksi tal useampi seuraavista: {a] alentuneet triglyseriditasot laht6ti-
ianteeseen verrattuna; {b) alentuneet Apo B -tasot 1ahtdtilanteeseen verrattuna;
{¢} kohonneet HDL-C-tasot ldhidtilanteeseen verrattuna; {d) ei kohoamista LDL-C-
tasoissa ldhtotilanteeseen verrattuna; (e) alentuneet LDL-C-tasotldhidtilanteeseen

verrattuna; {f] alentuneet non-HDL-C-tasot l3htétilanteeseen verrattuna; {g)
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alentuneet VLDL-taseot ahtdtilanteeseen verrattuna; (h) alentuneet kokonaiskole-
sterplitasot ldhtotilanteeseen verrattuna; (1) alentuneet erittdin herkdn C-reaktii-
visen proteiinin (hs-CRP} tasot ldhtotilanteeseen verrattung; jaftal (i) alentuneest
erittdin herkin troponiinin {hsTnT] tasot lahtétilanteeseen verrattuna, tai

if} jossa kohteella esiintyy yksi tai useampi seuraavista: {a] triglyseridi-
tason aleneminen, joka on ainakin 5 %, ainakin 10 %, ainakin 15 %, ainakin 20 %,
ainakin 25 %, ainzkin 30 %. ainakin 35 %, ainakin 40 9%, ainakin 45 %, ainakin 50
% tai ainakin 55 % ldhtotilanteeseen verrattuna; {b) alle 30 prosentin kohoaminen,
alle 20 prosentin kohoaminen, alle 10 prosentin kohoaminen, alle 5 prosentin ko-
hoaminen tal et kohoamista non-HDL-C-tasoissa tai non-HDL-C-tasojen alenemi-
nen, joka on ainakin 1 %, ainakin 3 9%, ainakin 5 %, ainakin 10 %, alnakin 15 %,
ainakin 20 %, ainakin 25 %, ainakin 30 %, ainakin 35 %, ainakin 40 %, ainakin 45
% tai ainakin 50 % lahtotilanteeseen verrattuna; {c] HDL-C-tasojen kohoaminen,
joka on ainakin 5 9, ainakin 10 %, ainakin 15 %, ainakin 20 %, ainakin 25 %, aina-
kin 30 %, ainakin 35 %, ainakin 40 %, ainakin 45 9% tai ainakin 50 % 13htétilantee-
seen verratiuna; ja/tal {d) alle 30 % kohoaminen, alle 20 % kohoaminen, alle 10 %
kohoaminen, alle 5 9% kohoaminen tai el kohoamista LDL-C-tasoissa tai LDL-C-ta-
sojen aleneminen, joka on ainakin 5 %, ainakin 10 9, ainakin 15 %, ainakin 20 %,
ainakin 25 %, ainakin 30 9%, ainakin 35 %, atnakin 40 95, ainakin 45 %, ainakin 50
% tai ainakin 55 % lahtétilanteeseen verrattuna.

4. Farmaseuttinen koostumus kaytettiavaksi patenttivaatimuksen 1 mu-
kaisesti, jossa farmaseuttista koostumusta annetaan kohteelle paivittdin neljan
kuukauden, yhden vuoden, kahden vuoden, kolmen vuoden, neljan vuoden tai vii-
den vuoden ajan, ja jossa kohteen eras ensimmainen paino maaritettynd farma-
seuttisen koostumuksen antamisen jalkeen on pienempi kuin kohteen lahtotilan-
teen paino, joka on maaritetty ennen farmaseuttisen koostumuksen antamista, tai

jossa kohteen erds ensimmainen vyotaron ymparysmitta maaritettyna
farmaseuttisen koostumuksen antamisen jalkeen on pienempi kuin kohteen 1dhté-
tilanteen vyotarén ymparysmitta, joka on maaritetty ennen farmaseuttisen koos-

tumuksen antamista.
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