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PATENTNI ZAHTJEVI
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Terlipresin za uporabu u lije¢enju hepatorenalnog sindroma tip-1 (HRS-1) kod bolesnika koji nema ocitu sepsu,
septiCki ok, ili nekontroliranu infekciju i ispunjava dva ili vise od sljedeca tri kriterija (i)-(iii) za sindrom
sistemskog upalnog odgovora (SIRS):

(i)  broj bijelih krynih stanica manji od 4,000 stanica/mm” ili ve¢i od 12,000 stanica/mm”,

(i) broj otkucaja srca veci od 90 otkucaja u minuti, i

(iii) ili HCO; <23 mmol/L ili PaCO, <32 mmHg u krvi ili > 20 udisaja u minuti,
pri ¢emu je koli¢ina upotrijebljenog terlipresina u¢inkovita za proizvodnju smanjenja u kreatininu u serumu od
najmanje 25% u odnosu na pocetnu razinu, preokretanje HRS-a i/ili potvrdenog preokreta HRS-a.

¢emu je kriterij (iii) razina HCO; <21 mmol/L.

Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time $to je koli¢ina terlipresina koja se daje pacijentu u rasponu
od 2.0 mg do 12.0 mg dnevno tijekom 1 do 28 dana, kao §to pri ¢emu koli¢ina terlipresina koja se daje pacijentu je
u rasponu od oko 0.5 mg do oko 2.0 mg svakih 4 do 6 sati.

Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time §to davanje terlipresina pacijentu dovodi do smanjenja
razine kreatinina u serumu na <1,5 mg/dl.

Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, nazna¢en time §to uporaba ukljuCuje odredivanje ima li pacijent
smanjenje razine kreatinina u serumu tijekom prvih 1 do 4 dana primjene terlipresina, i izborno ukljuCuje prekid
primjene terlipresina pacijentu ako pacijent ne pokazuje smanjenje razine kreatinina u serumu tijekom prvih 1 do 4
dana primjene terlipresina, ili izborno ukljuc¢uje nastavak primjene terlipresina pacijentu tijekom dodatnih 3 do 12
dana ako pacijent pokaZe smanjenje razine kreatinina u serumu tijekom pocetnih 1 do 4 dana primjene terlipresina.
Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, nazna¢en time $to uporaba nadalje ukljucuje lijeCenje pacijenta s najvise
100 g albumina dnevno za svaki dan vremenskog razdoblja u kojem je pacijentu davan terlipresin.

Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time §to se tijekom lijeCenja terlipresinom, pacijent testira kako
bi se utvrdilo je li pacijentova bubrezna funkcija pobeljSana u usporedbi s onim prije lijecenja terlipresinom.
Terlipressin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time $to uporaba ukljucuje utvrdivanje da pacijent ima cirozu
jetre s Child-Pughovom ocjenom B ili C.

Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time Sto je doza terlipresina koja se daje pacijentu tijekom
razdoblja od 4 sata do 6 sati u rasponu od oko 0.5 mg do oko 2.0 mg.

Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time §to se terlipresin daje pacijentu kao kontinuirana IV kap.
Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time $to doza terlipresina koja se daje pacijentu ne prelazi 4.0
mg tijekom svakog razdoblja primjene od 24 sata.

Terlipressin za uporabu prema zahtjevu 1, nazna¢en time §to uporaba ukljuc¢uje odredivanje pocetne razine
kreatinina u serumu za pacijenta unutar 2 dana prije po¢etka primjene terlipresina pacijentu i testiranje pacijenta
najmanje jednom unutar Cetiri dana nakon pocetka primjene terlipresina radi utvrdivanja je li se pacijentova razina
kreatinina u serumu smanjila u odnosu na pocetnu razinu, pri ¢emu se, izborno, nastavlja primjena terlipresina
pacijentu ako ispitivanje razine pacijentovog kreatinina u serumu nakon pocetka primjene terlipresina pokaze da se
pacijentova razina kreatinina u serumu smanjila u usporedbi s pofetnom razinom, i primjena se prekida ako se
razina kreatinina u serumu bolesnika nije smanjila u usporedbi s pofetnom razinom; na primjer pri cemu s
pokazalo da se pacijentova razina kreatinina u serumu smanjila u odnosu na pocetnu razinu, i zatim se primjena
terlipresina pacijentu nastavlja dodatna 3 do 8 dana.

Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time $to, nakon lijecenja terlipresinom, pacijentova razina
kreatinina serumu je testirana i nadeno je da je <1.5 mg/dL.

Terlipresin za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time §to pacijentu treba davati terlipresin kao IV svakih 4 do 6
sati tijekom 4 dana.
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