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1. Melatonino panaudojimas gamyboje kontroliuojamo atpalaidavimo medikamento, skirto hipertenzijos simptomų paciente, kuris yra atsparus antihipertenzinio junginio, įvedamo nesant melatonino, antihipertenziniam poveikiui, prevencijai arba gydymui.

2. Panaudojimas pagal 1 punktą, kur minėtas medikamentas yra vienetinės dozės pavidale, kai kiekviena vienetinė dozė apima melatonino kiekį, kuris yra 0,5-50 mg ribose.

3. Panaudojimas pagal 1 punktą, kur minėtas medikamentas yra vaisto formos pavidale, kuri apima bent vieną iš šių papildomų komponentų (() ir ((): (() bent vieną nešiklį, skiediklį arba adjuvantą; (() bent vieną antihipertenzinį junginį tokiu kiekiu, kuris yra efektyvus pasireikšti kraujospūdį mažinančiam poveikiui paciente, kuriam reikia tokio gydymo; ir yra papildomai charakterizuojamas bent vienu iš šių požymių:

(i) yra pritaikytas peroraliniam, rektaliniam, parenteraliniam arba transderminiam įvedimui;

(ii) yra vienetinės dozės pavidale, kai kiekviena vienetinė dozė apima melatonino kiekį, kuris yra 2,5-20 mg ribose;

(iii) yra pritaikytas atpalaiduoti melatoniną iš anksto nustatytu kontroliuojamu greičiu;

(iv) apima taip pat bent vieną melatonino receptorių modifikuojantį ir/arba melatonino profilį modifikuojantį agentą;

(v) minėtas nešiklis, skiediklis arba adjuvantas apima bent vieną akrilinę dervą.

4. Melatonino panaudojimas gamyboje medikamento, skirto sukelti paciente bent vieną efektą, parinktą iš nuotaikos ir žvalumo dienos metu pagerėjimo, modifikuojant 24 valandų kortizolio profilį tiek sumažinant 24 valandų vidutinį kortizolio kiekį, tiek uždelsiant 24 valandų aukščiausią kortizolio kiekį paciente, ir profilaktinės apsaugos nuo širdies išemijos, kai medikamentas yra kontroliuojamo atpalaidavimo vaisto forma, pritaikyta peroraliniam įvedimui, kuri apima melatonino kiekį, efektyvų sukelti bent vieną iš aukščiau išdėstytų efektų.

5. Panaudojimas pagal 4 punktą, kur vaisto forma dar charakterizuojama bent vienu iš šių požymių:

(i) yra pritaikytas atpalaiduoti melatoniną per iš anksto nustatytą laiko tarpą;

(ii) yra pritaikytas atpalaiduoti melatoniną pagal profilį, kuris stimuliuoja naktinį profilį plazmoje žmogui, turinčiam normalų endogeninį melatonino naktinį profilį.

6. Panaudojimas pagal 5 punktą, kur vaisto forma yra dalelių pavidale, apimančiame dengtas daleles ir norimos kontroliuojamo atpalaidavimo savybės yra pasiekiamos bent vieno iš šių požymių pagalba:

(a) varijuojant melatonino dalelių dydį;

(b) naudojant bent dvi skirtingas padengimo medžiagas, kurios tirpsta žmogaus kūne skirtingu greičiu;

(c) varijuojant padengimo medžiagos(ų) storį, tokiu būdu melatoninas dalelių pavidale yra padengtas skirtingo storio padengimo medžiaga(omis), kurios ištirpsta žmogaus kūne skirtingu greičiu.

7. Panaudojimas pagal 6 punktą, kur vaisto forma apima melatoniną dalelių pavidale, padengtą bent viena polimerine padengimo medžiaga.

8. Panaudojimas pagal 4 punktą, kur vaisto forma apima bent vieną papildomą ingredientą, parinktą iš melatonino receptorių modifikuojančių ir melatonino profilį modifikuojančių agentų.

9. Panaudojimas pagal 8 punktą, kur vaisto forma apima bent vieną papildomą medikamentą, parinktą iš benzodiazepino melatonino receptorių modifikuojančių agentų, benzodiazepino melatonino profilį modifikuojančių agentų, beta-blokatorių, kalcio kanalų blokatorių ir serotonino absorbcijos inhibitorių.

10. Melatonino panaudojimas pagal 1 punktą, kur minėtas pacientas pasižymi normalaus naktinio kraujo spaudimo sumažėjimo nebuvimu ir/arba jam pasireiškia rytinis kraujospūdžio padidėjimas, nepaisant antihipertenzinių vaistų vartojimo.

11. Panaudojimas pagal 1 punktą, kur minėtas medikamentas yra pritaikytas peroraliniam, parenteraliniam arba transderminiam įvedimui, ir, peroralinio įvedimo atveju, turi daugiau nei 0,5 mg ir ne daugiau nei 100 mg melatonino, o parenteralinio arba transderminio įvedimo atveju tarp 0,1 ir 50 mg.

12. Panaudojimas pagal 11 punktą, kur minėtas medikamentas yra vaisto formos pavidale, kuri, be melatonino, apima bent vieną nešiklį, skiediklį arba adjuvantą, ir bent vieną antihipertenzinį junginį kiekiu, efektyviu pasireikšti antihipertenziniam poveikiui esant melatoninui paciente, kuriam reikia tokio gydymo.
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