1. Stabilizuota kompozicija, skirta vitamino D junginio ilgalaikiam atpalaidavimui, apimanti mišinį iš:

vieno arba abiejų iš 25-hidroksivitamino D2 ir 25-hidroksivitamino D3;
stabilizuojančio agento, apimančio medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš: celiuliozės junginių, poloksamerų, poli(etileno oksido) polimerų, povidonų, išpūstų silicio dioksidų ir jų derinių, kur stabilizuojančio agento kiekis yra mažiausiai apie 5% nuo vaisto formos, apskaičiuotas pagal bendrą kompozicijos masę, neįskaitant jokių papildomų dangų ar apvalkalų (masės %), kuris yra veiksmingas norint išlaikyti mažesnį nei 30% skirtumą tarp vitamino D junginio, atpalaiduoto bet kuriuo metu po keturių valandų tirpinant in vitro po dviejų mėnesių, laikant 25 ° C ir 60% santykinės drėgmės laikymo sąlygose, ir kiekio, atpalaiduoto tame pačiame tirpinimo laiko taške tirpinant in vitro﻿, vykdomą prieš įvedant preparatą į laikymo sąlygas; ir
antro priedo, apimančio vieną ar daugiau junginių, parinktų iš grupės, susidedančios iš: kalcio druskos, bisfosfonatų, kalcimimetikų, nikotino rūgšties, geležies, fosfatų rišiklių, cholekalciferolio, ergokalciferolio, aktyvių vitamino D sterolių, glikemijos reguliatorių, hipertenziją reguliuojančių agentų, antineoplastinių agentų ir CYP24 inhibitorių, citochromo P450 fermentų inhibitorių, galinčių skaidyti vitamino D agentus.
2. Kompozicija pagal 1 punktą, apimanti matricą, kad atpalaiduojamai jungia ir kontroliuojamai atpalaiduoja vieną arba abu iš 25-hidroksivitamino D2 ir 25-hidroksivitamino D3.
3. Kompozicija pagal 1 punktą, apimanti lipofilinę matricą, apimančią vieną arba abu iš 25-hidroksivitamino D2 ir 25-hidroksivitamino D3.
4. Kompozicija pagal 3 punktą, kur lipofilinė matrica apima vašką.
5. Kompozicija pagal 1 punktą, kur kompozicija yra peroralinė kompozicija, skirta vitamino D junginio ilgalaikiam atpalaidavimui subjekto, kuris suvartoja kompoziciją, virškinimo trakte.
6. Kompozicija pagal 1 punktą, kur stabilizuojantis agentas apima celiuliozės junginį.
7. Kompozicija pagal 6 punktą, kur celiuliozės junginys apima celiuliozės eterį.
8. Kompozicija pagal 7 punktą, kur celiuliozės eteris apima vieną arba daugiau iš metilceliuliozės, hidroksilpropilmetilceliuliozės, hidroksiletilmetilceliuliozės, hidroksiletilceliuliozės ir hidroksilpropilceliuliozės.
9. Kompozicija pagal 8 punktą, kur celiuliozės junginys apima hidroksipropilmetilceliuliozę.
10. Kompozicija pagal 1 punktą, kur vitamino D junginys apima 25-hidroksivitaminą D3.
11. Pailginto atpalaidavimo vaisto forma kapsulės, tabletės, paketėlio, draže arba žvakutės pavidalo, apimanti kompoziciją pagal 1 punktą.
12. Stabilizuota kompozicija pagal 1 punktą, kur antras priedas apima vieną arba daugiau kalcio druskų.
13. Stabilizuota kompozicija pagal 1 punktą, kur antras priedas apima vieną arba daugiau bisfosfonatų.
14. Stabilizuota kompozicija, skirta ilgalaikiam vitamino D junginio atpalaidavimui, kur kompozicija, apima mišinį iš:

vieno arba abiejų iš 25-hidroksivitamino D2 ir 25-hidroksivitamino D3;
ne vaško matricos; ir
stabilizuojančio agento, apimančio medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš: celiuliozės junginių, poloksamerų, poli(etileno oksido) polimerų, povidonų, išpūstų silicio dioksidų ir jų derinių.
15. Pailginto atpalaidavimo kompozicija, skirta naudoti gydant į vitaminą D reaguojančią ligą, kur pailginto atpalaidavimo kompozicija apima mišinį iš:

vieno arba abiejų iš 25-hidroksivitamino D2 ir 25-hidroksivitamino D3;ir
stabilizuojančio agento, apimančio medžiagą, parinktą iš grupės, susidedančios iš:
celiuliozės junginių, poloksamerų, poli (etileno oksido) polimerų, povidonų, išpūstų silicio dioksidų ir jų derinių, kur stabilizuojančio agento kiekis yra ne mažiau kaip 5 % kompozicijos, skaičiuojant nuo bendros kompozicijos masės, neįskaitant jokių papildomų dangų ar apvalkalų (masės %), kuris yra veiksmingas norint išlaikyti mažesnį nei 30% skirtumą tarp vitamino D junginio, atpalaiduoto bet kuriuo metu po keturių valandų tirpinimo in vitro metu po dviejų mėnesių laikymo 25° C ir 60% santykinės drėgmės sąlygomis, bei kiekio, atpalaiduoto tuo pačiu tirpimo laiko momentu tirpstant in vitro, prieš įvedant preparatą į laikymo sąlygas;
būdo, apimančio ilgalaikio atpalaidavimo kompozicijos skyrimą pacientui, kuriam jos reikia, ir skyrimą pacientui antro priedo, apimančio vieną arba daugiau junginių, parinktų iš grupės, susidedančios iš: kalcio druskų, bisfosfonatų, kalcimimetikų, nikotino rūgšties, geležies, fosfato rišiklių, cholekalciferolio, ergokalciferolio, aktyvių vitamino D sterolių, glikemiją kontroliuojančių vaistų, hipertenziją kontroliuojančių vaistų, antineoplastinių agentų ir CYP24 inhibitorių, citochromo P450 fermentų inhibitorių, galinčių skaidyti vitamino D agentus.
16. Kompozicija, skirta naudoti gydymo būdui pagal 15 punktą, kur į vitaminą D reaguojanti liga:

(a) yra parinkta iš vėžio, dermatologinių sutrikimų, prieskydinės liaukos sutrikimų, kaulų sutrikimų ir autoimuninių sutrikimų; arba
(b) yra parinkta iš psoriazės, hiperparatiroidizmo, antrinio hiperparatiroidizmo ir osteoporozės; arba
c) yra antrinis hiperparatiroidizmas.
17. Kompozicija, skirta naudoti gydymo būdui pagal 15 arba 16 punktą, kur pacientas:

a) serga lėtine inkstų liga (CDK); arba
b) serga lėtine inkstų liga, kuri yra 3 arba 4 stadijos; arba
c) serga lėtine inkstų liga, kuri yra 3 ar 4 stadijos, ir turi nepakankamai vitamino D; arba
d) serga lėtine inkstų liga, kuri yra 3 ar 4 stadija, ir turi vitamino D deficitą.
18. Kompozicija, skirta naudoti gydymo būdui pagal bet kurį iš 15-17 punktų, kur pacientas yra:

(a) žmogus; arba
(b) suaugęs žmogus.
