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PATENTNI ZAHTJEVI

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Aktivator sréanih sarkomera (engl. cardiac sarcomere activator - CSA), naznacen time, da je za uporabu u postupku
za lijeenje pojedinca koji ima zatajenje srca (engl. heart failure - HF),
gdje CSA je omekamtiv mekarbil (OM), ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol,
pri ¢emu postupak obuhvacéa:
(a) davanje pojedincu inicijalne doze CSA u inicijalnom vremenskom periodu, pri ¢emu inicijalni
vremenski period traje najmanje oko jednog tjedna, ili najmanje oko dva tjedna, a inicijalna doza iznosi 25
mg, koja se daje pojedincu dva puta dnevno; i
(b) mnaknadno davanje pojedincu dva puta dnevno
(i) oko 25 mg CSA, kada je koncentracija CSA u plazmi pojedinca koja je izmjerena ili odredena za
vrijeme ili na kraju inicijalnog vremenskog perioda, veéa od ili je oko 300 ng/mlL,
(ii) oko 37,5 mg CSA, kada je koncentracija CSA u plazmi pojedinca koja je izmjerena ili odredena za
vrijeme ili na kraju inicijalnog vremenskog perioda, veéa od ili je oko 200 ng/mL, ali manja od 300
ng/mL, ili
(iii) oko 50 mg CSA, kada je koncentracija CSA u plazmi pojedinca koja je izmjerena ili odredena za
vrijeme ili na kraju inicijalnog vremenskog perioda, manja od 200 ng/mL.
CSA za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da inicijalni vremenski period traje najmanje oko
dva tjedna.
CSA za uporabu prema patentnom zahtjevu 1, naznacen time, da inicijalni vremenski period traje oko jednog tjedna
do oko tri tjedna, ili oko dva tjedna.
CSA za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, nazna¢en time, da inicijalni vremenski period
traje oko dva tjedna.
CSA za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da pojedinac ima kroni¢no
zatajenje srca; i/ili
time, da pojedinac ima zatajenje srca razreda II ili III prema New York Heart Association.
CSA za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da pojedinac ima ejekeijsku
frakciju lijeve klijetke od oko 40% ili manje; i/ili
time, da pojedinac ima koncentraciju od NT-proBNP u plazmi najmanje oko 200 pg/mL.
CSA za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da se koncentracija CSA u
plazmi pojedinca mjeri nakon oko jednog tjedna, nakon oko dva tjedna ili oko tri tjedna nakon prve primjene
inicijalne doze.
CSA za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da se koncentracija CSA u
plazmi pojedinca mjeri oko dva tjedna nakon prve primjene inicijalne doze.
CSA za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da
(a) inicijalna doza OM se oralno daje pojedincu; i/ili
(b) doza koja se naknadno daje pojedincu, primjenjuje se na pojedincu oralno.
CSA za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznaéen time, da OM je omekamtiv mekarbil
dihidroklorid hidrat.
CSA za uporabu prema bilo kojem od prethodnih patentnih zahtjeva, naznacen time, da postupak obuhvaca
odredivanje koncentracije CSA u plazmi nakon inicijalnog vremenskog perioda.
CSA za uporabu prema patentnom zahtjevu 11,
naznacen time, da postupak obuhvaéa odredivanje prve koncentracije CSA u plazmi nakon inicijalnog vremenskog
perioda i odredivanje druge prve koncentracije CSA u plazmi nakon $to je pojedinac uzeo najmanje jednu naknadnu
dozu CSA.
Omekamtiv mekarbil (OM) ili njegova farmaceutski prihvatljiva sol, naznacen time, da je za uporabu u postupku
za lijeenje pojedinca koji ima zatajenje srca (HF), dok to obuhvaca
(a) davanje pojedincu niza inicijalnih doza omekamtiv mekarbila (OM) dva puta dnevno putem oralne
primjene u inicijalnom vremenskom periodu od oko &etiri tjedna, gdje svaka inicijalna doza iznosi oko 25 mg, 1
(b) davanje pojedincu niza naknadnih doza OM dva puta dnevno putem oralne primjene u drugom vremenskom
periodu koji slijedi nakon inicijalnog vremenskog perioda,
gdje svaka naknadna doza iznosi
(1) oko 25 mg, kada je koncentracija u plazmi pojedinca koja je izmjerena nakon oko dva tjedna od pocetka
inicijalnog vremenskog perioda, veca od ili otprilike 300 ng/mL,
(i) oko 37,5 mg, kada je koncentracija u plazmi pojedinca koja je izmjerena nakon oko dva tjedna od
pocetka inicijalnog vremenskog perioda, veca od ili otprilike 200 ng/mL, ali je manja od 300 ng/mL, ili
(iii) oko 50 mg, kada je koncentracija u plazmi pojedinca koja je izmjerena nakon oko dva tjedna od pocetka
inicijalnog vremenskog perioda, manja od 200 ng/mL, opcionalno:
pri ¢emu postupak nadalje obuhvaéa mjerenje koncentracije u plazmi pojedinca nakon oko dva tjedna od pocetka
inicijalnog vremenskog perioda; i/ili
pri ¢emu drugi vremenski period traje oko Cetiri tjedna koji slijede nakon inicijalnog vremenskog perioda.
OM za uporabu prema patentnom zahtjevu 13,
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naznacen time, da postupak nadalje obuhvada davanje pojedincu niza naknadnih doza OM dva puta dnevno
putem oralne primjene u tre¢em vremenskom periodu koji slijedi nakon drugog vremenskog perioda,
s time, da se svaka naknadna doza koja se daje za vrijeme treceg vremenskog perioda, bazira na koncentraciji u
plazmi pojedinca koja se mjeri nakon oko $est tjedana od pocetka inicijalnog vremenskog perioda, opcionalno
pritom:
a.  kadajekoncentracija u plazmi pojedinca koja je izmjerena nakon oko $est tjedana od pocetka inicijalnog
vremenskog perioda, manja od 750 ng/mL, svaka doza u tre¢em vremenskom periodu iznosi otprilike isto
kao i naknadna doza u drugom vremenskom periodu;
b.  kadajekoncentracija u plazmi pojedinca koja je izmjerena nakon oko Sest tjedana od pocetka inicijalnog
vremenskog perioda, veéa od ili otprilike 750 ng/mL i manja od 1000 ng/mL, a naknadna doza koja se davala
u drugom vremenskom periodu iznosila je 25 mg ili 37,5 mg, svaka doza u tre¢em vremenskom periodu
iznosi oko 25 mg;
c.  kada je koncentracija u plazmi pojedinca koja je izmjerena nakon oko $est tjedana od podetka inicijalnog
vremenskog perioda, veca od ili otprilike 750 ng/mL 1 manja od 1000 ng/ml., a naknadna doza koja se davala
u drugom vremenskom periodu iznosila je oko 50 mg, svaka doza u tre¢em vremenskom periodu iznosi oko
37,5 mg;
d. kadajekoncentracija u plazmi pojedinca koja je izmjerena nakon oko $est tjedana od podetka inicijalnog
vremenskog perioda, ve¢a od ili otprilike 1000 ng/mL, i naknadna doza koja se davala u drugom vremenskom
periodu iznosila je oko 25 mg, svaka doza u tre¢em vremenskom periodu iznosi oko 0 mg; i
e. kada je koncentracija u plazmi pojedinca koja je izmjerena nakon oko $est tjedana od podetka inicijalnog
vremenskog perioda, veéa od ili otprilike 1000 ng/ml., i naknadna doza koja se davala u drugom vremenskom
periodu iznosila je oko 37,5 mg ili oko 50 mg, svaka doza u tre¢em vremenskom periodu iznosi oko 25 mg;
i/ili
pri ¢emu postupak nadalje obuhvaéa mjerenje koncentracije u plazmi pojedinca nakon oko Sest tjedana od
podetka inicijalnog vremenskog perioda; i/ili
pri ¢emu tre¢i vremenski period traje najmanje ili oko Cetiri tjedna koji slijede nakon drugog vremenskog perioda.
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