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1. Mažos dozės farmacinė kompozicija pirmosios eilės diabeto gydymui vaistų mažai gavusiems pacientams,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad turi mažą metformino ir bent vieno kito priešdiabetinio agento dozę, kuri duoda bent jau iš esmės ekvivalentinį efektyvumą gydant diabetą vaistų mažai gavusiems pacientams, bet turi iš esmės sumažintus šalutinius poveikius, lyginant su metformino ir kito priešdiabetinio agento deriniais, naudojamais iš esmės didesnėmis dienos dozėmis, kaip skiriama bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kompozicijos dienos dozė sudaro daugiausiai du trečdalius metformino dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

3. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną penktąją metformino pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki dienos palaikomosios dozės, sudarančios maždaug du trečdalius metformino palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

4. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug 25 % metformino pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki palaikomosios dienos dozės, sudarančios maždaug 60 % metformino palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

5. Farmacinė kompozicija pagal 2 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad į ją įeina toks metformino kiekis, kad yra pateikiama dienos dozė, esanti nuo maždaug 160 mg iki maždaug 750 mg.

6. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kito priešdiabetinio agento dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną dešimtąją kito minėto priešdiabetinio agento pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki palaikomosios dienos dozės, sudarančios maždaug du trečdalius kito priešdiabetinio agento palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

7. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną penktąją metformino pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki dienos palaikomosios dozės, sudarančios maždaug du trečdalius metformino palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, o kito priešdiabetinio agento dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną dešimtąją kito minėto priešdiabetinio agento pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki palaikomosios dienos dozės, sudarančios maždaug du trečdalius kito priešdiabetinio agento palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

8. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėto kito priešdiabetinio agento naudojama dienos dozė yra tokia, kaip yra naudojama bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

9. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kitas priešdiabetinis agentas yra vienas arba daugiau agentų, parinktų iš sulfonilkarbamido, gliukozidazės inhibitoriaus, tiazolidindiono, insulino sensibilizatoriaus, panašaus į gliukagoną peptido (GLP-1), insulino, PPAR (/( dvigubo antagonisto, meglitimido ir/arba aP2 inhibitoriaus.

10. Farmacinė kompozicija pagal 9 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kitas priešdiabetinis agentas yra vienas arba daugiau agentų, parinktų iš gliburido, glimepirido, glipirido, glipizido, chlorpropamido, gliklazido, akarbozės, miglitolio, troglitazono, rosiglitazono, pioglitazono, insulino ir/arba KRP-297.

11. Farmacinė kompozicija pagal 9 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kitas priešdiabetinis agentas yra sulfonilkarbamidas.

12. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino naudojama dienos dozė yra tokia, kaip yra naudojama bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

13. Farmacinė kompozicija pagal 12 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad sulfonilkarbamidas yra gliburidas.

14. Farmacinė kompozicija pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ši kompozicija duoda iš esmės bent jau ekvivalentinį hemoglobino A1c kiekio sumažėjimą vaistų mažai gavusiems pacientams kaip ir metformino ir minėto sulfonilkarbamido deriniai, naudojami dozėmis, bendrai priimtomis įprastoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, ir/arba ši kompozicija duoda iš esmės bent jau ekvivalentinį rezistentiškumo insulinui sumažėjimą vaistų mažai gavusiems pacientams kaip ir metformino ir minėto sulfonilkarbamido deriniai, naudojami dozėmis, bendrai priimtomis įprastoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, ir/arba ši kompozicija duoda iš esmės bent jau ekvivalentinį gliukozės kiekio kitimo pavalgius sumažėjimą, ir/arba iš esmės bent jau ekvivalentinį insulino kiekio padidėjimą pavalgius, kaip ir metformino ir minėto sulfonilkarbamido dariniai, naudojami dozėmis, bendrai priimtomis įprastoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

15. Farmacinė kompozicija pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šios kompozicijos dienos dozė sukelia iš esmės sumažintą hipoglikemiją pacientams, lyginant su metformino ir minėto sulfonilkarbamido deriniais, naudojamais dozėmis, skiriamomis bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

16. Farmacinė kompozicija pagal 11 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šios kompozicijos dienos dozė sukelia iš esmės sumažintus šalutinius poveikius į skrandį ir žarnyną pacientams, lyginant su metformino ir minėto sulfonilkarbamido deriniais, naudojamais dozėmis, skiriamomis bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

17. Mažos dozės farmacinė kompozicija pirmosios eilės diabeto gydymui vaistų mažai gavusiems pacientams,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad turi mažos dozės metformino ir gliburido derinį, kuri duoda bent jau iš esmės ekvivalentinį efektyvumą gydant diabetą vaistų mažai gavusiems pacientams, bet duoda iš esmės sumažintus šalutinius poveikius, lyginant su metformino ir gliburido deriniais, naudojamais iš esmės didesnėmis dienos dozėmis, kaip skiriama bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

18. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kompozicijos dienos dozė sudaro daugiausiai du trečdalius ir metformino, ir gliburido dienos dozės, skiriamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

19. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną penktąją metformino pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki dienos palaikomosios dozės, sudarančios maždaug du trečdalius metformino palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, o gliburido dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną dešimtąją gliburido pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki dienos palaikomosios dozės, sudarančios maždaug du trečdalius gliburido palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

20. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug 25 % metformino pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki dienos palaikomosios dozės, sudarančios maždaug 60 % metformino palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, o gliburido dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug 20 % gliburido pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki dienos palaikomosios dozės, sudarančios maždaug 60 % gliburido palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

21. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino dienos dozė yra nuo maždaug 160 iki mažiau nei 750 mg, o gliburido dienos dozė yra nuo maždaug 0,1 iki maždaug 3,75 mg.

22. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad minėtas gliburidas arba metforminas yra naudojami dienos dozėmis, kurios yra naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

23. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad ši kompozicija duoda iš esmės bent jau ekvivalentinį hemoglobino A1c, gliukozės kiekio plazmoje nevalgius, rezistentiškumo insulinui ir/arba gliukozės kiekio kitimo pavalgius sumažėjimą ir/arba bent jau iš esmės ekvivalentinį insulino kiekio pavalgius padidėjimą vaistų mažai gavusiems pacientams kaip ir metformino ir gliburido deriniai, naudojami dienos dozėmis, bendrai priimtomis įprastoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

24. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šios kompozicijos dienos dozė duoda iš esmės sumažintus hipoglikemijos pasireiškimus pacientams, lyginant su metformino ir gliburido deriniais, naudojamais dienos dozėmis, skiriamomis bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

25. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad šios kompozicijos dienos dozė duoda iš esmės sumažintus šalutinius poveikius į skrandį ir žarnyną pacientams, lyginant su metformino ir gliburido deriniais, naudojamais dienos dozėmis, skiriamomis bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

26. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metforminas yra naudojamas masių santykiu su gliburidu nuo maždaug 400:1 iki maždaug 100:1.

27. Farmacinė kompozicija pagal 26 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metforminas yra naudojamas masių santykiu su gliburidu nuo maždaug 250:1 iki maždaug 150:1.

28. Farmacinė kompozicija pagal 27 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metforminas su gliburidu yra naudojamas maždaug 200:1 masių santykiu.

29. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad yra paruošta vartoti taip, kad būtų pateikiama nuo maždaug 55 iki maždaug 500 mg metformino nuo vieno iki keturių kartų per dieną, esant mažiausiai apie 160 mg metformino per dieną ir daugiausiai 750 mg per dieną, ir gliburido nuo maždaug 0,1 iki maždaug 3,75 mg gliburido nuo vieno iki keturių kartų per dieną.

30. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metforminas ir gliburidas yra vienoje dozuotoje formoje.

31. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino yra nuo maždaug 150 iki maždaug 400 mg, kad būtų gaunama dienos dozė nuo maždaug 160 iki maždaug 750 mg metformino, o gliburido yra nuo maždaug 1 iki maždaug 1,5 mg.

32. Farmacinė kompozicija pagal 30 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino yra maždaug 250 mg, o gliburido yra maždaug 1,25 mg ir ji yra tabletės arba kapsulės formos.

33. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad turi dar ir tiazolidendiono.

34. Farmacinė kompozicija pagal 33 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad tiazolidendionas yra pioglitazonas, rosiglitazonas arba troglitazonas.

35. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą, turinti 250 mg metformino ir 1,25 mg gliburido,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad turi bent jau ekvivalentinį efektyvumą kompozicijai, turinčiai 500 mg metformino ir 2,5 mg gliburido, gydant diabetą, hemoglobino A1c kiekio mažinimo, rezistentiškumo insulinui mažinimo, insulino kiekio pavalgius didinimo ir/arba gliukozės kiekio kitimo pavalgius mažinimo požiūriu, ir duodanti iš esmės sumažintą kiekį šalutinių nepalankių poveikių, įskaitant hipoglikemiją ir šalutinius poveikius į skrandį ir žarnyną.

36. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad gliburidas turi dalelių dydžių pasiskirstymą tokį, kad daugiausiai 10 % dalelių yra mažesnės nei 3 (m ir daugiausiai 10 % dalelių yra didesnės nei 40 (m.

37. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad gliburidas turi dalelių dydžių pasiskirstymą tokį, kad daugiausiai 25 % dalelių yra mažesnės nei 11 (m ir daugiausiai 25 % dalelių yra didesnės nei 46 (m.

38. Farmacinė kompozicija pagal 17 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad gliburidas turi dalelių dydžių pasiskirstymą tokį, kad maždaug 25 % smulkiųjų dalelių dydžio reikšmė yra ne daugiau nei 6 (m, maždaug 50 % smulkiųjų dalelių dydžio reikšmė yra nuo 7 iki 10 (m ir maždaug 75 % smulkiųjų dalelių dydžio reikšmė yra ne daugiau nei 23 (m.

39. Terapiškai efektyvios mažos dozės farmacinė kompozicija, turinti mažą dozę metformino ir bent vieno kito priešdiabetinio agento, duodanti bent jau iš esmės ekvivalentinį efektyvumą gydant diabetą vaistų mažai gavusiems pacientams, bet turinti iš esmės sumažintus šalutinius poveikius, lyginant su metforminu ir minėtu kitu priešdiabetiniu agentu, naudojamais iš esmės didesnėmis dienos dozėmis, kaip skiriama bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, skirta panaudoti antrojo tipo diabeto pirmosios eilės gydymui vaistų mažai gavusiems pacientams-žmonėms.

40. Farmacinė kompozicija pagal 39 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną penktąją metformino pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki dienos palaikomosios dozės, sudarančios maždaug du trečdalius metformino palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, o kito priešdiabetinio agento dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną dešimtąją kito minėto priešdiabetinio agento pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki palaikomosios dienos dozės, sudarančios maždaug du trečdalius kito priešdiabetinio agento palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

41. Farmacinė kompozicija pagal 39 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad į mažos dozės derinį įeina metforminas, kurio kiekis yra toks, kad yra gaunama dienos dozė intervale nuo maždaug 160 mg iki maždaug 750 mg.

42. Farmacinė kompozicija pagal 39 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad priešdiabetinis agentas yra vienas arba daugiau agentų, parinktų iš sulfonilkarbamido, gliukozidazės inhibitoriaus, tiazolidendiono, insulino sensibilizatoriaus, panašaus į gliukagoną peptido (GLP-1), insulino, PPAR (/( dvigubojo antagonisto, meglitimido ir/arba aP2 inhibitoriaus.

43. Farmacinė kompozicija pagal 39 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad kitas priešdiabetinis agentas yra vienas arba daugiau agentų, parinktų iš gliburido, glimepirido, glipirido, glipizido, chlorpropamido, gliklazido, akarbozės, miglitolio, troglitazono, rosiglitazono, pioglitazono, insulino ir/arba KRP-297.

44. Farmacinė kompozicija pagal 42 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad sulfonilkarbamidas yra gliburidas arba glipizidas.

45. Farmacinė kompozicija pagal 44 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad mažos dozės metformino ir bent vieno kito priešdiabetinio agento derinys yra sukomponuotas su vienu arba daugiau farmaciškai priimtinų nešiklių, gaunant mažos dozės farmacinę kompoziciją.

46. Farmacinė kompozicija pagal 45 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad farmacinė kompozicija yra vienoje dozuotoje formoje arba atskirose kiekvieno veikliojo priešdiabetinio komponento dozuotose formose.

47. Terapiškai efektyvios mažos dozės metformino ir gliburido derinys, duodantis bent jau iš esmės ekvivalentinį efektyvumą gydant diabetą vaistų mažai gavusiems pacientams, bet turintis iš esmės sumažintus šalutinius poveikius, lyginant su metformino ir minėto gliburido deriniais, naudojamais iš esmės didesnėmis dienos dozėmis, kaip skiriama bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, skirtas panaudoti antrojo tipo diabeto pirmosios eilės gydymui vaistų mažai gavusiems pacientams-žmonėms.

48. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metformino dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną penktąją metformino pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki dienos palaikomosios dozės, sudarančios maždaug du trečdalius metformino palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, o gliburido dienos dozė yra intervale nuo pradinės dienos dozės, sudarančios tik maždaug vieną dešimtąją gliburido pradinės dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą, iki palaikomosios dienos dozės, sudarančios maždaug du trečdalius gliburido palaikomosios dienos dozės, naudojamos bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje gydant diabetą.

49. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad mažos dozės derinyje metformino yra intervale nuo maždaug 55 mg iki maždaug 750 mg, esant metformino dienos dozei mažesnei nei maždaug 800 mg, bet didesnei nei maždaug 160 mg, o gliburido yra intervale nuo maždaug 0,1 iki maždaug 3,75 mg. 

50. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad mažos dozės metformino ir gliburido derinys yra sukomponuotas su vienu arba daugiau farmaciškai priimtinų nešiklių, gaunant mažos dozės farmacinę kompoziciją.

51. Derinys pagal 50 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metforminas ir gliburidas yra vienoje dozuotoje formoje.

52. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metforminas yra naudojamas masių santykiu su gliburidu nuo maždaug 400:1 iki maždaug 100:1.

53. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metforminas yra naudojamas masių santykiu su gliburidu nuo maždaug 250:1 iki maždaug 150:1.

54. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metforminas su gliburidu yra naudojamas maždaug 200:1 masių santykiu.

55. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metformino yra skiriama intervale nuo maždaug 125 iki maždaug 750 mg nuo vieno iki keturių kartų per dieną, numatant, kad didžiausia metformino dienos dozė būtų apie 750 mg, bet daugiau nei maždaug 225 mg, o gliburido yra skiriama intervale nuo maždaug 0,75 iki maždaug 3,75 mg nuo vieno iki keturių kartų per dieną.

56. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metformino yra intervale nuo maždaug 150 iki maždaug 350 mg, o gliburido yra intervale nuo maždaug 1 iki maždaug 1,5 mg.

57. Derinys pagal 56 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metformino yra maždaug 250 mg, o gliburido yra maždaug 1,25 mg.

58. Derinys pagal 57 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metformino/gliburido 250 mg/1,25 mg dozė yra skiriama vieną kartą per dieną.

59. Derinys pagal 57 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metformino/gliburido 250 mg/1,25 mg dozė yra skiriama pacientams, turintiems HbA1c ( 9 % bazinę liniją arba (200 mg/dl gliukozės kiekį nevalgius, du kartus per dieną, jeigu reikia naudojant 250 mg/1,25 mg dozės inkrementus kas dvi savaites iki mažiausios efektyvios dienos dozės, reikalingos pakankamai glikemijos kontrolei pasiekti, ir iki didžiausios maždaug 750 mg metformino ir 3,75 mg gliburido dozės per dieną.

60. Derinys pagal 47 punktą, turintis 250 mg metformino ir 1,25 mg gliburido,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad turi bent jau iš esmės ekvivalentinį efektyvumą kompozicijai, turinčiai 500 mg metformino ir 2,5 mg gliburido, gydant diabetą, hemoglobino A1c mažinimo, rezistentiškumo insulinui mažinimo, insulino kiekio pavalgius didinimo ir/arba gliukozės kiekio kitimo pavalgius mažinimo požiūriu, ir duoda iš esmės sumažintą kiekį šalutinių nepalankių poveikių, įskaitant hipoglikemiją ir šalutinius poveikius į skrandį ir žarnyną.

61. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad gliburidas turi dalelių dydžių pasiskirstymą tokį, kad daugiausiai 10 % dalelių yra mažesnės nei 3 (m ir daugiausiai 10 % dalelių yra didesnės nei 40 (m.

62. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad gliburidas turi dalelių dydžių pasiskirstymą tokį, kad daugiausiai 25 % dalelių yra mažesnės nei 11 (m ir daugiausiai 25 % dalelių yra didesnės nei 46 (m.

63. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad gliburidas turi dalelių dydžių pasiskirstymą tokį, kad maždaug 25 % smulkiųjų dalelių dydžio reikšmė yra ne daugiau nei 6 (m, maždaug 50 % smulkiųjų dalelių dydžio reikšmė yra nuo 7 iki 10 (m ir maždaug 75 % smulkiųjų dalelių dydžio reikšmė yra ne daugiau nei 23 (m.

64. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad yra skirtas panaudoti antrojo tipo diabeto pirmosios eilės gydymui vaistų mažai gavusiems pacientams-žmonėms, iš esmės sumažinant šalutinius poveikius, kurie hipoglikemija ir/arba poveikiai į skrandį ir žarnyną, kurie yra diarėja, pykinimas/vėmimas ir/arba pilvo skausmas.

65. Derinys pagal 64 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad hipoglikemijos atvejų vaistų mažai gavusiems pacientams, atsirandančių dėl mažos dozės metformino-gliburido derinio, kiekis yra 1/3 arba mažiau, lyginant su pacientais, gydytais dvigubai didesne, nei esanti mažos dozės metformino-gliburido derinyje, doze.

66. Derinys pagal 64 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad šalutinių poveikių į skrandį ir žarnyną vaistų mažai gavusiems pacientams, atsirandančių dėl mažos dozės metformino-gliburido derinio, kiekis yra 20 % mažesnis, lyginant su pacientais, gydytais dvigubai didesne, nei esanti mažos dozės metformino-gliburido derinyje, doze.

67. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad metformino-gliburido derinys yra skiriamas kartu su tiazolidendionu.

68. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad tiazolidendionas yra pioglitazonas, rosiglitazonas arba troglitazonas.

69. Terapiškai efektyvaus kiekio mažos dozės farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, skirta panaudoti gliukozės kiekio kraujyje sumažinimui hiperglikeminiam pacientui-žmogui.

70. Derinys pagal 67 punktą, skirtas panaudoti kaip pirmosios eilės terapija 2 tipo diabeto gydymui vaistų mažai gavusiam pacientui.

71. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą, skirta panaudoti rezistentiškumo insulinui sumažinimui ir/arba hemoglobino A1c kiekio sumažinimui, ir/arba insulino kiekių pavalgius padidinimui, ir/arba gliukozės kiekio kitimo pavalgius sumažinimui diabetą turinčiam pacientui-žmogui.

72. Farmacinė kompozicija pagal 69 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad yra skirta panaudoti kaip pirmosios eilės terapija pacientui-žmogui, kuris yra vaistų mažai gavęs pacientas.

73. Farmacinė kompozicija pagal 69 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino yra skiriama intervale nuo maždaug 225 iki maždaug 750 mg per dieną.

74. Farmacinė kompozicija pagal 69 punktą,  b e s i s k i r i a n t i  tuo, kad metformino yra skiriama intervale nuo maždaug 160 iki maždaug 400 mg nuo 1 iki 4 kartų per dieną, o kitas priešdiabetinis agentas yra sulfonilkarbamidas, kurio yra skiriama intervale nuo maždaug 1 iki maždaug 1,5 mg nuo 1 iki 4 kartų per dieną, esant didžiausiai maždaug 750 mg metformino dienos dozei ir mažiausiai maždaug 250 mg metformino dienos dozei.

75. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad naudojama minėto gliburido dienos dozė yra tokia, kaip yra naudojama bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje diabetui gydyti.

76. Derinys pagal 47 punktą,  b e s i s k i r i a n t i s  tuo, kad naudojama metformino dienos dozė yra tokia, kaip yra naudojama bendrai priimtoje medicinos praktikoje pirmosios eilės terapijoje diabetui gydyti.







