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1. MTP inhibitoriaus panaudojimas vaisto gamyboje, kuris skirtas asmens, turinčio su hiperlipidemija ir/arba hipercholesterolemija susijusį sutrikimą, gydymui, kur minėtas gydymas apima vaisto pateikimą bent trimis etapais, didinant MTP inhibitoriaus dozes, kai minėtas inhibitorius turi tokią struktūrą:
[image: image1.emf]
arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska, arba piperidino N-oksidas.

2. MTP inhibitorius, skirtas naudoti asmens, turinčio su hiperlipidemija ir/arba hipercholesterolemija susijusį sutrikimą, gydymui, kur minėtas gydymas apima vaisto pateikimą bent trimis etapais, didinant MTP inhibitoriaus dozes, kai minėtas inhibitorius turi tokią struktūrą: 

[image: image2.emf]
arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska, arba piperidino N-oksidas.

3. Panaudojimas pagal 1 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 2 punktą, kur sutrikimas yra sunki hipercholesterolemija. 

4. Panaudojimas pagal 1 arba 3 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 2 arba 3 punktą, kur MTP inhibitorius yra skiriamas peroraliai. 

5. Panaudojimas pagal bet kurį iš 1, 3 - 4 punktų arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 2 - 4 punktų, kur minėtos didėjančios dozės apima bent jau pirmąjį dozės kiekį, antrąjį dozės kiekį ir trečiąjį dozės kiekį.
6. Panaudojimas pagal 5 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 5 punktą, kur minėtos didėjančios dozės dar apima ketvirtąjį dozės kiekį.

7. Panaudojimas pagal 5 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 5 punktą, kur minėtos didėjančios dozės dar apima ketvirtąjį ir penktąjį dozės kiekį.

8. Panaudojimas pagal 7 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur pirmasis dozės kiekis yra 6,25 mg/per dieną, antrasis dozės kiekis yra 12,5 mg/per dieną, trečiasis dozės kiekis yra 25 mg/per dieną, ketvirtasis dozės kiekis yra 37,5 mg/per dieną ir penktasis dozės kiekis yra 50 mg/per dieną.
9. Panaudojimas pagal bet kurį iš 1 ir 3 - 7 punktų arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 2 - 7 punktų, kur minėti didėjantys dozės kiekiai sudaro ne daugiau kaip 50 % iš karto po to einančios dozės kiekio.

10. Panaudojimas pagal bet kurį iš 1 ir 3 - 7 punktų arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 2 - 7 punktų, kur minėti didėjantys dozės kiekiai sudaro ne daugiau kaip 20 % iš karto po to einančios dozės kiekio.
11. Panaudojimas pagal 7 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 7 punktą, kur minėtas pirmasis dozės kiekis yra nuo maždaug 2 iki maždaug 13 mg/per dieną, minėtas antrasis dozės kiekis yra nuo maždaug 5 iki maždaug 30 mg/per dieną, minėtas trečiasis dozės kiekis yra nuo maždaug 10 iki maždaug 50 mg/per dieną, minėtas ketvirtasis dozės kiekis yra nuo maždaug 20 iki maždaug 60 mg/per dieną ir minėtas penktasis dozės kiekis yra nuo maždaug 30 iki maždaug 75 mg/per dieną. 

12. Panaudojimas pagal 6 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 6 punktą, kur pirmasis dozės kiekis yra 12,5 mg/per dieną, antrasis dozės kiekis yra 25 mg/per dieną, trečiasis dozės kiekis yra 37,5 mg/per dieną, ir ketvirtasis dozės kiekis yra 50 mg/per dieną.

13. Panaudojimas pagal 5 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 5 punktą, kur pirmasis dozės kiekis yra 6,25 mg/per dieną, antrasis dozės kiekis yra 12,5 mg/per dieną, ir trečiasis dozės kiekis yra 50 mg/per dieną.
14. Panaudojimas pagal bet kurį iš 1 ir 3 – 13 punktų arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 2 – 13 punktų, kur minėtas MTP inhibitorius skiriamas minėtam subjektui derinyje su papildomu lipidus modifikuojančiu junginiu.

15. Panaudojimas pagal 14 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 14 punktą, kur lipidus modifikuojantys junginiai yra parinkti iš grupės, susidedančios iš HMG KoA reduktazės inhibitorių, cholesterolio absorbcijos inhibitorių, ezetimibo, skvaleno sintetazės inhibitorių, fibratų, tulžies rūgšties sekvestrantų, statinų, probukolio ir jo darinių, niacino, niacino darinių, PPAR alfa agonistų, fibratų, PPAR gama agonistų, tiazolidindionų ir cholesterolio esterio pernešimo baltymo (CETP) inhibitorių.
16. Panaudojimas pagal bet kurį iš 1 ir 3 - 13 punktų arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 2 - 13 punktų, kur kiekvienas dozės kiekis skiriamas subjektui maždaug 1 - 4 savaites.
17. Panaudojimas pagal 14 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 14 punktą, kur MTP inhibitorius ir lipidus modifikuojantys junginiai yra toje pačioje vienetinėje vaisto formoje.
18. MTP inhibitoriaus panaudojimas vaisto gamyboje, kuris skirtas asmens, turinčio sutrikimą parinktą iš grupės, susidedančios iš homozigotinės/heterozigotinės paveldimos hipercholesterolemijos arba hipertrigliceridemijos, gydymui, kai minėtas MTP inhibitorius turi tokią struktūrą: 
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arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska, arba piperidino N-oksidas.

19. MTP inhibitorius, skirtas naudoti asmens, turinčio sutrikimą, parinktą iš grupės, susidedančios iš homozigotinės/heterozigotinės paveldimos hipercholesterolemijos arba hipertrigliceridemijos, gydyme, kai minėtas MTP inhibitorius turi tokią struktūrą:
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arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska, arba piperidino N-oksidas.

20. Panaudojimas pagal 18 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 19 punktą, kur minėtas MTP inhibitorius skiriamas minėtam subjektui derinyje su papildomu lipidus modifikuojančiu junginiu.
21. Panaudojimas pagal 18 arba 20 punktą arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal 19 arba 20 punktą, kur vienas arba daugiau iš bendrojo cholesterolio, LDL, trigliceridų (nevalgius) (TG), VLDL, lipoproteino A (Lp(a)) ir apolipoproteinų A-I, A-II, B ir E kiekiai, sumažėja bent 15( lyginant su kontroliniu kiekiu.

22. Panaudojimas pagal bet kurį iš 18, 20 ir 21 punktų arba MTP inhibitorius, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 19 – 21 punktų, kur lipidus modifikuojantys junginiai yra parinkti iš grupės, susidedančios iš HMG KoA reduktazės inhibitorių, cholesterolio absorbcijos inhibitorių, ezetimibo, skvaleno sintetazės inhibitorių, fibratų, tulžies rūgšties sekvestrantų, statinų, probukolio ir jo darinių, niacino, niacino darinių, PPAR alfa agonistų, fibratų, PPAR gama agonistų, tiazolidindionų ir cholesterolio esterio pernešimo baltymo (CETP) inhibitorių

23. Rinkinys, skirtas asmens sutrikimo, susijusio su hiperlipidemija ir/arba hipercholesterolemija, gydymui, apimantis:

a) bent jau keturis komplektus MTP inhibitoriaus vienetinių vaisto formų, kur pirmasis vaisto formų komplektas pateikia 6,25 mg/per dieną pirmajame intervale, antrasis vaisto formų komplektas pateikia 12,5 mg/per dieną antrajame intervale, trečiasis vaisto formų komplektas pateikia 37,5 mg/per dieną trečiajame intervale, ketvirtasis vaisto formų komplektas pateikia 50 mg/per dieną ketvirtajame intervale; ir

b) naudojimo instrukciją;

kur MTP inhibitorius turi tokią struktūrą:
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arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska, arba piperidino N-oksidas.

24. Rinkinys, skirtas asmens sutrikimo, susijusio su hiperlipidemija ir/arba hipercholesterolemija, gydymui, apimantis:
a) bent jau penkis komplektus MTP inhibitoriaus vienetinių vaisto formų, kur pirmasis vaisto formų komplektas pateikia nuo maždaug 2 iki maždaug 13 mg/per dieną pirmajame intervale, antrasis vaisto formų komplektas pateikia nuo maždaug 5 iki maždaug 30 mg/per dieną antrajame intervale, trečiasis vaisto formų komplektas pateikia nuo maždaug 10 iki maždaug 50 mg/per dieną trečiajame intervale, ketvirtasis vaisto formų komplektas pateikia nuo maždaug 20 iki maždaug 60 mg/per dieną ketvirtajame intervale; ir penktasis vaisto formų komplektas pateikia nuo maždaug 30 iki maždaug 75 mg/per dieną penktajame intervale; ir

b) naudojimo instrukciją;

kur MTP inhibitorius turi tokią struktūrą:
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arba jo farmaciniu požiūriu priimtina druska, arba piperidino N-oksidas.

