1. Kompozicija, apimanti lipoproteino kompleksų populiaciją, kiekviena apimanti:

(a) lipidinę frakciją, apimančią bent vieną neutralų lipidą ir bent vieną neigiamai įkrautą lipidą; ir
(b) apolipoproteino frakciją, susidedančią iš esmės iš Apolipoproteino A-I („ApoA-I“)

kur

(i) bent 80 ( apolipoproteino kompozicijoje yra kompleksinės formos;
(ii) bent 80 ( lipidų kompozicijoje yra kompleksinės formos;

(iii) ne daugiau kaip 20 ( metionino liekanų apolipoproteine yra oksiduotos;
(iv) lipoproteino kompleksų dydžio pasiskirstymas yra mažiausiai 85 (, mažiausiai 90 (, mažiausiai 95 ( arba mažiausiai 97 ( homogeniški, kaip atspindi viena smailė gelio skvarbos chromatografijoje, ir

(v) populiacija neturi jokio detergento.

2. Kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  viena, dviem, trimis arba keturiomis iš šių charakteristikų:

(a) mažiausiai 80 (, mažiausiai 85 (, mažiausiai 90 (, mažiausiai 95 ( lipoproteino kompleksų yra nuo 4 nm iki 15 nm dydžio, nuo 6 nm iki 15 nm dydžio, nuo 4 nm iki 12 nm dydžio arba nuo 8 nm iki 12 nm dydžio dalelių formos, matuojant gelfiltravimo chromatografija („GPC“) arba dinamine šviesos sklaida („DLS“);
(b) mažiausiai 75, mažiausiai 80, mažiausiai 85, mažiausiai 90 arba mažiausiai 95 masės ( ApoA-I minėtoje populiacijoje yra subrendusios formos;
(c) ne daugiau kaip 25, ne daugiau kaip 20, ne daugiau kaip 15, ne daugiau kaip 10 arba ne daugiau kaip 5 masės ( ApoA-I minėtoje populiacijoje yra nesubrendusios formos;
(d) ne daugiau kaip 25, ne daugiau kaip 20, ne daugiau kaip 15, ne daugiau kaip 10 arba ne daugiau kaip 5 masės ( ApoA-I minėtoje populiacijoje yra sutrumpintos formos.

3. Kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje mažiausiai 98 masės ( ApoA-I populiacijoje yra nesutrumpintas ApoA-I.

4. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 3 punktų,  b e s i s k i r i a n t i  viena, dviem, trimis arba keturiomis iš šių charakteristikų:

(a) ne daugiau kaip 20 (, ne daugiau kaip 15 (, ne daugiau kaip 10 (, ne daugiau kaip 5 (, ne daugiau kaip 3 (, ne daugiau kaip 2 ( arba ne daugiau kaip 1 ( kiekvieno metionino 112 ir metionino 148 minėto ApoA-I minėtoje populiacijoje yra oksiduoti;
(b) ne daugiau kaip 15 (, ne daugiau kaip 10 (, ne daugiau kaip 5 (, ne daugiau kaip 3 (, ne daugiau kaip 2 ( arba ne daugiau kaip 1 ( ApoA-I aminorūgščių minėtoje populiacijoje yra deaminintos;

(c) populiacija turi ne daugiau kaip 1 EU, ne daugiau kaip 0,5 EU, ne daugiau kaip 0,3 EU arba ne daugiau kaip 0,1 EU endotoksino kiekvienam miligramui ApoA-I;
(d) populiacija turi ne daugiau kaip 100 pikogramų, ne daugiau kaip 50 pikogramų, ne daugiau kaip 25 pikogramus, ne daugiau kaip 10 pikogramų arba ne daugiau kaip 5 pikogramus ląstelės šeimininkės DNR kiekvienam miligramui ApoA-I; ir

(e) populiacija turi ne daugiau kaip 500 nanogramų, ne daugiau kaip 200 nanogramų, ne daugiau kaip 100 nanogramų, ne daugiau kaip 50 nanogramų arba ne daugiau kaip 20 nanogramų ląstelės šeimininkės baltymo kiekvienam miligramui ApoA-I.
5. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 4 punktų, kuri turi ne daugiau kaip 200 ppm, ne daugiau kaip 100 ppm arba ne daugiau kaip 50 ppm nevandeninio tirpiklio.

6. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 5 punktų, pagaminta būdu, kuris neapima dydžio frakcionavimo pakopos, skirtos lipoproteino kompleksų valymui.

7. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 6 punktų, kurioje ne daugiau kaip 15 arba ne daugiau kaip 10, ne daugiau kaip 5 arba ne daugiau kaip 2 masės ( lipidų minėtų kompleksų lipidų frakcijoje yra cholesterolis.
8. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 7 punktų, kurioje minėtas ApoA-I yra žmogaus ApoA-I baltymas.

9. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 8 punktų, kurioje minėtas ApoA-I yra rekombinantinis ApoA-I.
10. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 9 punktų, kurioje minėtas ApoA-I turi bent 95 ( sekos identiškumą baltymui, atitinkančiam SEQ ID Nr. 1 nuo 25 iki 267 aminorūgštims.

11. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 10 punktų, kurioje minėta lipidų frakcija apima neutralius fosfolipidus, pairinktinai kur neutralūs fosfolipidai susideda iš esmės iš sfingomielino.

12. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 11 punktų, kurioje neigiamai įkrauti lipidai susideda iš esmės iš 1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-[fosfo-rac-(glicerolio)] (DPPG).
13. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 12 punktų, kurioje neigiamai įkrautų lipidų komponentų molinis santykis su neutraliais fosfolipidais su ApoA-I populiacijoje yra 2-6:90-120:1.

14. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 10 punktų, kurioje minėta lipidų frakcija susideda iš esmės iš

(a) nuo 95 iki 99 masės ( neutralių fosfolipidų ir nuo 1 iki 5 masės ( neigiamai įkrautų fosfolipidų; arba

(b) nuo 96 iki 98 masės ( neutralių fosfolipidų ir nuo 2 iki 4 masės ( neigiamai įkrautų fosfolipidų.

15. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 10 punktų, kurioje minėta lipidų frakcija susideda iš esmės iš 97 masės ( neutralių fosfolipidų ir 3 masės ( neigiamai įkrautų fosfolipidų, pasirinktinai kur neutralūs lipidai yra natūralus sfingomielinas arba sintetinis sfingomielinas ir pasirinktinai kur lipidai turi peroksido reikšmę mažesnę negu 5 meq O/kg, mažesnę negu 4 meq O/kg, mažesnę negu 3 meq O/kg arba mažesnę negu 2 meq O/kg.
16. Kompozicija pagal 15 punktą, kurioje sfingomielinas yra kiaušinio sfingomielinas.
17. Kompozicija pagal bet kurį iš 14 - 16 punktų, kurioje neigiamai įkrautas fosfolipidas apima fosfatidilglicerolį.

18. Kompozicija pagal 17 punktą, kurioje neigiamai įkrautas fosfolipidas apima arba susideda iš 1,2-dipalmitoil-sn-glicero-3-[fosfo-rac-(glicerolio)] (DPPG).

19. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 18 punktų, kuri turi apolipoproteino frakcijos santykį su fosfolipidu svyruojantį nuo 1:2 iki maždaug 1:3 pagal masę.
20. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 19 punktų, kurioje mažiausiai 90 (, mažiausiai 95 (, mažiausiai 97 ( lipoproteino yra komplekso formos.
21. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 20 punktų, kurioje mažiausiai 90 (, mažiausiai 95 (, mažiausiai 97 (, mažiausiai 98 (, mažiausiai 99 ( arba 100 ( lipidų yra komplekso formos.
22. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 21 punktų, kurioje lipoproteino kompleksai papildomai apima hidrofobinį, hidrofilinį arba nepolinį aktyvų agentą, pasirinktinai kur aktyvus agentas apima:

(a) riebalų rūgštį, vaistą, nukleorūgštį, vitaminą, maisto medžiagą arba jų derinį;

(b) analgetiką, priešuždegiminį agentą, antihelmintiką, antiaritminį agentą, antibakterinį agentą, antivirusinį agentą, antikoaguliantą, antidepresantą, antidiabetiką, antiepileptiką, priešgrybelinį agentą, priešpodagrinį agentą, antihipertenzinį agentą, antimaliarinį, antimigreninį agentą, antimuskarininį agentą, antineoplastinį agentą, erekcijos sutrikimą pagerinantį agentą, imunosupresantą, antiprotozoinį agentą, antitiroidinį agentą, anksiolitinį agentą, raminantį, hipnotizuojantį agentą, neuroleptiką, β-blokatorių, širdies inotropinį agentą, kortikosteroidą, diuretiką, antiparkinsonizmo agentą, virškinamojo trakto agentą, histamino receptoriaus antagonistą, keratolitinį, lipidus reguliuojantį agentą, antistenokardinį agentą, COX-2 inhibitorių, leukotrieno inhibitorių, makrolidą, raumenis atpalaiduojantį, maistinį agentą, nukleorūgštį, kuri yra pasirinktinai maža interferuojanti RNR, opioidinį analgetiką, proteazės inhibitorių, lytinį hormoną, stimuliatorių, raumenis atpalaiduojantį, priešosteoporozinį agentą, priešnutukiminį agentą, suvokimo stipriklį, agentą prieš šlapimo nelaikymą, maistinę alyvą, agentą prieš gerybinę prostatos hipertrofiją, nepakeičiamą riebalų rūgštį, pakeičiamą riebalų rūgštį arba jų derinį; arba
(c) acetretiną, albendazolą, albuterolį, aminoglutetimidą, amiodaroną, amlodipiną, amfetaminą, amfotericiną B, atorvastatiną, atovakvoną, azitromiciną, baklofeną, beklometazoną, benezeprilą, benzonatatą, betametazoną, bikalutanidą, budezonidą, bupropioną, busulfaną, butenafiną, kalcifediolį, kalcipotrieną, kalcitriolį, kamptoteciną, kandesartaną, kapsaiciną, karbamezepiną, karotenus, celekoksibą, cerivastatiną, cetiriziną, chlorfeniraminą, cholekalciferolį, cilostazolį, cimetidiną, cinariziną, ciprofloksaciną, cisapridą, klaritromiciną, klemastiną, klomifeną, klomipraminą, klopidogrelį, kodeiną, kofermentą Q10, ciklobenzapriną, ciklosporiną, danazolą, dantroleną, dekschlorfeniraminą, diklofenaką, dikoumarolą, digoksiną, dehidroepiandrosteroną, dihidroergotaminą, dihidrotachisterolį, diritromiciną, donezepilą, efavirenzą, eposartaną, ergokalciferolį, ergotaminą, nepakeičiamų riebalų rūgščių šaltinį, etodolaką, etopozidą, famotidiną, fenofibratą, fentanilą, feksofenadiną, finasteridą, flukonazolą, flurbiprofeną, fluvastatiną, fosfenitoiną, frovatriptaną, furazolidoną, gabapentiną, gemfibrozilą, glibenklamidą, glipizidą, gliburidą, glimepiridą, griseofulviną, halofantriną, ibuprofeną, irbesartaną, irinotekaną, izosorbido dinitratą, izotretinoiną, itrakonazolą, ivermektiną, ketokonazolą, ketorolaką, lamotriginą, lanzoprazolą, leflunomidą, lisinoprilą, loperamidą, loratadiną, lovastatiną, L-triroksiną, luteiną, likopeną, medroksiprogesteroną, mifepristoną, meflokviną, megestrolio acetatą, metadoną, metoksaleną, metronidazolą, mikonazolą, midazolamą, miglitolą, minoksidilą, mitoksantroną, montelukastą, nabumetoną, nalbufiną, naratriptaną, nelfinavirą, nifedipiną, nilsolidipiną, nilutanidą, nitrofurantoiną, nizatidiną, omeprazolą, oprevelkiną, oestradiolį, oksaproziną, paklitakselį, parakalcitolį, paroksetiną, pentazociną, pioglitazoną, pizofetiną, pravastatiną, prednizoloną, probukolą, progesteroną, pseudoefedriną, piridostigminą, rabeprazolą, raloksifeną, rofekoksibą, repaglinidą, rifabutiną, rifapentiną, rimeksoloną, ritanovirą, rizatriptaną, rosiglitazoną, sakvinavirą, sertraliną, sibutraminą, sildenafilo citratą, simvastatiną, sirolimus, spironolaktoną, sumatriptaną, takriną, takrolimusą, tamoksifeną, tamsulosiną, targretiną, tazaroteną, telmisartaną, tenipozidą, terbinafiną, terazosiną, tetrahidrokanabinolį, tiagabiną, tiklopidiną, tirofibraną, tizanidiną, topiramatą, topotekaną, toremifeną, tramadolį, tretinoiną, troglitazoną, trovafloksaciną, ubidekarenoną, valsartaną, venlafaksiną, verteporfiną, vigabatriną, vitaminą A, vitaminą D, vitaminą E, vitaminą K, zafirlukastą, zileutoną, zolmitriptaną, zolpidemą, zopikloną arba bet kurio anksčiau nurodyto agento druską.
23. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 22 punktų, kuri yra farmacinės kompozicijos formos ir papildomai apima vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, skiediklių ir (arba) pagalbinių medžiagų.

24. Vienetinė vaisto forma, apimanti terapiniu požiūriu efektyvų kiekį farmacinės kompozicijos pagal 23 punktą.
25. Kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 21 punktų, kur lipoproteino kompleksai papildomai apima žymenį, pasirinktinai kur:

(a) ApoA-I yra pažymėtas žyme;

(b) vienas arba daugiau lipidų frakcijos lipidų yra pažymėti žyme;
(c) žymė apima:

(i) radioaktyvią žymę, kuri yra pasirinktinai 125I, 14C, 3H;

(ii) fluorescencinę žymę;
(iii) fermentinę žymę;

(iv) dažą;

arba

(d) (a) – (c) derinį.

26. Kompozicija pagal 25 punktą, kuri yra farmacinės kompozicijos formos ir papildomai apima vieną arba daugiau farmaciniu požiūriu priimtinų nešiklių, skiediklių ir (arba) pagalbinių medžiagų.
