1. Kompozicija, apimanti terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį pemafibrato arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos, ir pasirinktinai farmaciniu požiūriu priimtino nešiklio arba pagalbinės medžiagos, skirta panaudoti kardiovaskulinių įvykių atsiradimo prevencijos būde pacientui, turinčiam vieną ar daugiau širdies ir kraujagyslių sistemos rizikos veiksnių, kur:

a) pacientas serga 2 tipo cukriniu diabetu;

b) paciento TG koncentracija nevalgius ≥ 200 mg/dl ir < 500 mg/dl;

c) paciento DTL-C koncentracija ≤ 40 mg/dl;

d) pacientas yra:

i) kartu vartojantis nuo vidutinio iki didelio intensyvumo statinus;

ii) kartu vartojantis lipidų kiekį mažinantį gydymą, išskyrus kartu vartojamą nuo vidutinio iki

didelio intensyvumo statinų terapiją, ir jo MTL-C koncentracija ≤ 70 mg/dl; arba

iii) netoleruoja statinų ir turi MTL-C koncentraciją ≤ 100 mg/dl;

e) paciento amžius yra didesnis arba lygus 50 metų, jeigu yra vyras arba 55 metai, jeigu yra moteris, neturi sisteminės aterosklerozės, arba turi sisteminę aterosklerozę;

f) terapiniu požiūriu veiksmingas kiekis pemafibrato arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos yra 0,4 mg, vartojamas per burną per dieną; ir

g) širdies ir kraujagyslių sistemos įvykiai yra parinkti iš nemirtino miokardo infarkto, nemirtinas išeminio insulto, hospitalizacijos dėl nestabilios krūtinės anginos, reikalaujančios neplanuotos koronarinės revaskuliarizacijos, mirties dėl širdies ir kraujagyslių sistemos priežasčių arba jų derinio.

2. Kompozicija, skirta panaudoti pagal 1 punktą, kur pacientas kartu vartoja statinus, parinktus iš atorvastatino ≥ 40 mg/per dieną, rozuvastatino ≥ 20 mg/per dieną ir simvastatino ≥ 40 mg/per dieną.

3. Kompozicija, skirta panaudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur pacientas neturi sisteminės aterosklerozės.

4. Kompozicija, skirta panaudoti pagal 1, 2 arba 3 punktą, kur širdies ir kraujagyslių sistemos įvykiai yra parinkti iš nemirtino insulto, hospitalizacijos dėl nestabilios krūtinės anginos, reikalaujančios neplanuotos koronarinės revaskuliarizacijos, mirties dėl širdies ir kraujagyslių sistemos priežasčių arba jų derinio.

5. Kompozicija, apimanti terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį pemafibrato arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos, ir pasirinktinai farmaciniu požiūriu priimtino nešiklio arba pagalbinės medžiagos, skirta naudoti širdies ir kraujagyslių ligoms gydyti ar nepageidaujamų širdies ir kraujagyslių reiškinių prevencijai pacientui, sergančiam 2 tipo cukriniu diabetu, kur pacientas turi: 

a) TG koncentraciją nevalgius ≥ 200 mg/dl ir < 500 mg/dl;

b) DLT-C koncentraciją ≤ 40 mg/dl; ir

c) kontroliuojamą MTL-C lygį;
kur pacientas neturi sisteminės aterosklerozės.

6. Kompozicija, skirta panaudoti pagal 5 punktą, kur pacientas vartoja vienu metu statinus parinktus iš atorvastatino ≥ 40 mg/per dieną, rozuvastatino ≥ 20 mg/per dieną ir simvastatino ≥ 40 mg/per dieną.

7. Kompozicija, skirta panaudoti pagal 5 arba 6 punktą, kur širdies ir kraujagyslių sistemos įvykiai yra parinkti iš nemirtino insulto, hospitalizacijos dėl nestabilios krūtinės anginos, reikalaujančios neplanuotos koronarinės revaskuliarizacijos, mirties dėl širdies ir kraujagyslių sistemos priežasčių arba jų derinio.

8. Kompozicija, apimanti terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį pemafibrato arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos druskos, ir pasirinktinai farmaciniu požiūriu priimtino nešiklio arba pagalbinės medžiagos, skirta naudoti širdies ir kraujagyslių ligoms gydyti ar nepageidaujamų širdies ir kraujagyslių reiškinių prevencijai pacientui, sergančiam 2 tipo cukriniu diabetu, kur pacientas turi:

a) TG koncentraciją nevalgius ≥ 200 mg/dl ir < 500 mg/dl;

b) DLT-C koncentraciją ≤ 40 mg/dl; ir

c) kontroliuojamą MTL-C lygį;

kur pacientas vartoja vienu metu statinus parinktus iš atorvastatino ≥ 40 mg/per dieną, rozuvastatino ≥ 20 mg/per dieną ir simvastatino ≥ 40 mg/per dieną.

9. Kompozicija, skirta panaudoti pagal 8 punktą, kur pacientas neturi sisteminės aterosklerozės.

10. Kompozicija, skirta panaudoti pagal 8 arba 9 punktą, kur širdies ir kraujagyslių sistemos įvykiai yra parinkti iš nemirtino insulto, hospitalizacijos dėl nestabilios krūtinės anginos, reikalaujančios neplanuotos koronarinės revaskuliarizacijos, mirties dėl širdies ir kraujagyslių sistemos priežasčių arba jų derinio.
