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PATENTNI ZAHTJEVI
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Pripravak koji sadrzi liposomalni ciklosporin A (L-CsA) za upotrebu u prevenciji sindroma obliterirajuceg
bronhiolitisa (BOS) kod pacijenata s dvostruko transplantiranim plu¢ima, ili za lije¢enje BOS-a ili za prevenciju ili
odgodu progresije BOS-a u pacijenta s dvostruko transplantiranim plu¢ima kojem je dijagnosticiran BOS,
pri ¢emu se pripravak daje navedenom pacijentu inhalacijom navedenog pripravka u aerosoliziranom obliku koji
sadrZi terapeutski uéinkovitu dozu ciklosporina A,
pri ¢emu je pripravak tekuéi pripravak koji sadrzi vodeni tekuéi nosag, i
pri ¢emu se pacijent s dvostruko transplantiranim plu¢ima istodobno lije¢i standardnom imunosupresivhom
terapijom.
Pripravak za upotrebu prema patentnom zahtjevu 1, pri ¢emu je pacijentu s dvostruko transplantiranim plu¢ima
dijagnosticiran BOS 1 ili BOS 2.
Pripravak za upotrebu prema patentnom zahtjevu 1 ili 2, pri ¢emu se vodeni tekuci nosa¢ uglavnom sastoji od
fizioloske otopine, poZeljno od fiziolo$ke otopine s koncentracijom od 0,25%.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu tekuéi pripravak ima
koncentraciju CsA u rasponu od 0,5 do 10 mg/mL.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentom zahtjevu, pri ¢emu je tekuéi pripravak pripravljen
rekonstitucijom liposomalnog ciklosporina A u liofiliziranom obliku.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu se ciklosporin A primjenjuje u
uc¢inkovitoj dnevnoj dozi u rasponu od 5 do 30 mg.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu se ciklosporin A primjenjuje u
udinkovitoj dnevnoj dozi od 20 mg.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu se pripravak daje navedenom
pacijentu dva puta dnevno.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu se pripravak primjenjuje tijekom
perioda od najmanje 24 tjedna.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu standardna imunosupresivna
terapija obuhvaca davanje jednog ili vige aktivnih sastojaka odabranih iz skupine koju ¢ine takrolimus ili ciklosporin;
mikofenolat mofetil ili sirolimus; i kortikosteroide.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu je formulacija rasprsena pomocu
elektronskog vibrirajuéeg membranskog nebulizatora.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri éemu je napredovanje BOS-a pacijenta
s dvostruko transplantiranim plu¢ima kojemu je dijagnosticiran BOS sprije€eno ili smanjeno na razinu do 20% pada
forsiranog ekspiracijskog volumena u prvoj sekundi (FEV) navedenog pacijenta u usporedbi s FEV-vrijedno3¢u na
podetku lijecenja.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu je vjerojatnost preZivljavanja
bez dogadaja kod pacijenta s dvostruko transplantiranim plué¢ima kojem je dijagnosticiran BOS najmanje 60% nakon
najmanje 48 tjedana od pocetka lijeCenja, pri ¢emu je dogadaj odabran izmedu pada FEV| od najmanje 20%, potrebe
za ponovnom transplantacijom i/ili smrti.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri srednjoj mjesecnoj promjeni u FEV)
(AFEVi/mjesec) pacijenta s dvostruko transplantiranim plu¢ima kojem je dijagnosticiran BOS ostaje uglavnom
konstantna ili ima vrijednost u rasponu od oko 0 do oko 0,04 L/mj.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu je rizik doZivljavanja dogadaja
odabran izmedu pada FEV; od najmanje 20%, potrebe za ponovnom transplantacijom i/ili smrti unutar perioda od
najmanje 48 tjedana od pocetka lijeCenja pacijenta s dvostruko transplantiranim plu¢ima lijeenog pripravkom iz
ovog izuma u aerosoliziranom obliku koji sadrzi CsA smanjen za najmanje 30% (aps.), poZeljno za najmanje 35%
(aps.) u usporedbi s rizikom doZivljaja odgovarajuéeg dogadaja tijekom lijeCenja samo standardnom
imunosupresivnom terapijom (SOC).
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu apsolutna promjena u FEV),
(AFEV//abs.) izmedu pocetne vrijednosti (pocetka lijeCenja) 1 kraja razdoblja lijecenja pacijenta s dvostruko
transplantiranim plué¢ima kojem je dijagnosticiran BOS nije visa od 350 mL.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu je relativni gubitak u FEV)
(AFEVi/rel.) pacijenta s dvostruko transplantiranim plu¢ima kojem je dijagnosticiran BOS u odnosu na gubitak FEV,
u pacijenta lije¢enog samo standardnom imunosupresivnom terapijom (SOC) najmanje 200 mL.
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu pacijentu s dvostruko
transplantiranim plu¢ima nije dijagnosticirana stenoza disnih puteva prije pocetka lije¢enja, a poZeljno je u 24. tjednu
nakon pocetka lijecenja, 5to je utvrdeno bronhoskopijom s bronhalveolarnom lavazom (BAL).
Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu pacijentu s dvostruko
transplantiranim plu¢ima kojem je dijagnosticiran BOS nije dijagnosticirana nelijeena infekeija prije randomizacije,
a pozeljno 24. tjedan nakon podetka lijecenja.
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20. Pripravak za upotrebu prema bilo kojem prethodnom patentnom zahtjevu, pri ¢emu je maksimalna koncentracija
CsA u krvi kod pacijenta s dvostruko transplantiranim plu¢ima kojem je dijagnosticiran BOS 1koji se lije¢i teku¢im
pripravkom koji sadrzi CsA do 100 ng/mL, poZeljno do 60 ng/mL.
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