1. Farmacinė kompozicija, skirta intranazaliniam pateikimui sergančiam žmogui, apimanti tirpalą ar suspensiją terapiškai veiksmingo kiekio betahistino dihidrochlorido, klampumą didinančio agento ir buferines savybes užtikrinančio agento, kur farmacinės kompozicijos pH yra nuo 4,4 iki 6,4.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur farmacinės kompozicijos pH yra 4,4, 4,8, 5, 5,2, 5,4, 5,6, 5,8, 6, 6,2 ar 6,4, arba kur pH yra tarp bet kurios iš nurodytų reikšmių.

3. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, kur po to, kai vieną kartą intranazaliniu būdu įvedama žmogui:

(i) betahistino Cmax svyruoja nuo 80 % iki 125 %:

640 pg/ml - 5 mg betahistino dozei;

2000 pg/ml - 10 mg betahistino dozei;

4000 pg/ml - 20 mg betahistino dozei; ar

10500 pg/ml - 40 mg betahistino dozei; ar
(ii) betahistino AUC0-last svyruoja nuo 80 % iki 125 %:

210 pg*val./ml - 5 mg betahistino dozei;

500 pg* val./ml - 10 mg betahistino dozei;

1600 pg* val./ml - 20 mg betahistino dozei; ar
3500 pg* val./ml - 40 mg betahistino dozei; ar
(iii) betahistino AUC0-inf svyruoja nuo 80 % iki 125 %:

275 pg* val./ml - 5 mg betahistino dozei;

700 pg* val./ml - 10 mg betahistino dozei;

1630 pg* val./ml - 20 mg betahistino dozei; ar
3940 pg* val./ml - 40 mg betahistino dozei; ar
(iv) betahistino tmax svyruoja nuo 0,08 iki 0,5 valandų.

4. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 - 3 punkto, kur klampumą didinantis agentas yra parinktas iš grupės, susidedančios iš polivinilo pirolidono, polivinilo alkoholio, metilceliuliozės, karboksimetilo celiuliozės-Na, hidroksietilceliuliozės, hidroksipropilo celiuliozės, hidroksipropilo metilceliuliozės, polietileno oksido, karbopolio, polietileno glikolio, propileno glikolio, glicerino, alginatų, karaginano, pektinų, maltodekstrino, natrio krakmolo glikolato, tragakanto dervos, gumiarabiko, mikrokristalinės celiuliozės ir jų derinių.

5. Farmacinė kompozicija pagal 4 punktą, kur klampumą didinantis agentas yra polivinilo pirolidonas.

6. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 5 punkto, dar apimanti vieną ar daugiau drėkinamųjų agentų; pasirinktinai, kur vienas ar daugiau drėkinamųjų agentų yra pasirinkta iš grupės, susidedančios iš glicerino, etileno glikolio, propileno glikolio, propileno glikolio 400, heksaleno glikolio, butileno glikolio, dekstrozės, glicerilo triacetato, polidekstrozės, glicerolio, glicerilo triacetato, sorbitolio, manitolio ir jų derinių.
7. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 6 punkto, kur:

(i) kompozicija apima betahistino dihidrochloridą, kurio koncentracija yra nuo 1 mg/ ml iki 1000 mg/ ml arba nuo 10 mg/ ml iki 400 mg/ml.; ar
(ii) kompozicija yra vienetinės dozės formos, apimančios betahistino dihidrochlorido kiekį, lygų nuo 5 mg iki 100 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg ar 80 mg.; ar
(iii) kompozicija yra vienetinės dozės formos, apimančios nuo 1 µl iki 1000 µl kompozicijos dozės vienetui.

8. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 7 punkto, kur kompozicija:

(i) gali būti naudojama kaip purškalą ar aerozolis; ar
(ii) yra vandeninis tirpalas; ar
(iii) apima lipidą; ar
(iv) dar apima bent vieną papildomą farmaciniu požiūriu aktyvų agentą; pasirinktinai, kur bent vienas papildomas farmaciniu požiūriu aktyvus agentas yra gliutamato receptoriaus antagonistas; ar
(v) dar apima bent vieną fermento inhibitorių arba absorbcijos stimuliatorių.

9. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 8 punkto, kur:

(i) betahistino Cmax žmogaus plazmoje po vienkartinės intranazalinės kompozicijos dozės yra lygus bent 0,5 ng/ ml ar bent 4 ng/ ml; ar
(ii) vienkartinė kompozicijos dozė apima 20 mg ar 40 mg betahistino dihidrochlorido; ar
(iii) betahistino tmax žmogaus plazmoje po vienkartinės intranazalinės kompozicijos dozės yra lygus 0,08 val. ar daugiau, arba yra lygus 0,12 val. ar daugiau; ar
(iv) betahistino AUC0-last žmogaus plazmoje po vienkartinės intranazalinės kompozicijos dozės yra lygus bent 0,2 val.*ng/ml, bent 1,5 val.*ng/ml ar bent 3,0 val.*ng/ml.

10. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 9 punkto, skirta naudoti kaip vaistas.

11. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 9 punkto, skirta naudoti vidinės ausies, vestibuliarinio aparato sutrikimo, neurotologinio sutrikimo, otologinio sutrikimo ar neurologinio sutrikimo simptomų gydymo, palengvinimo arba profilaktikos būduose; kur kompozicija yra įvedama intranazaliniu būdu ir, pasirinktinai, kur:

(i) vestibuliarinio aparato sutrikimas yra vestibuliarinis galvos svaigimas ar Meniero liga; ar

(ii) vidinės ausies sutrikimas yra pasirenkamas iš spengimo ausyse ar klausos praradimo; ar
(iii) vidinės ausies sutrikimas yra susijęs su simptomais: klausos praradimu, ūmiu klausos praradimu, spengimu ausyse, pykinimu ar galvos svaigimu.

12. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 9 punkto, skirta naudoti palengvinant vestibuliarinę reabilitaciją.

13. Farmacinė kompozicija pagal bet kurį iš 1 – 9 punkto, skirta naudoti nutukimo gydymo, kūno svorio mažinimo, svorio padidėjimo gydymo, ir/ arba valgymo sutrikimo gydymo būde, kur kompozicija yra įvedama intranazaliniu būdu; pasirinktinai, kur svorio padidėjimas yra sukeltas antipsichotinių vaistų, veikiančių per histamino receptorius, vartojimo; pasirinktinai, kur antipsichotinis vaistas yra olanzapinas.

14. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 10 – 13 punkto, kur:

(i) kompozicija įvedama vieną kartą per dieną, du kartus per dieną, tris kartus per dieną, keturis kartus per dieną, penkis kartus per dieną, šešis kartus per dieną, septynis kartus per dieną, aštuonis kartus per dieną, devynis kartus per dieną arba dešimt kartų per diena; ir/ ar

(ii) bendra betahistino dihidrochlorido paros dozė yra nuo 0,01 mg/ kg iki 20 mg/ kg žmogaus kūno svorio.
15. Farmacinė kompozicija, skirta naudoti pagal bet kurį iš 10 – 14 punkto, kur:

(i) bendra betahistino dihidrochlorido paros dozė yra nuo 1 iki 200 mg ar yra nuo 5 iki 100 mg; ar

(ii) kompozicija yra įvedama vienetine doze, apimančia betahistino dihidrochloridą kiekiu nuo 1 mg iki 100 mg betahistino vienetinės dozės; ar

(iii) po to, kai vieną kartą intranazaliniu būdu įvedama žmogui, santykinis biologinis prieinamumas įpurkšto į nosį betahistino yra iki 10 - 50 kartų didesnis, lyginant su betahistinu, įvestu per burną.
