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Patentkrav 

 

1. Farmasøytisk sammensetning for anvendelse i behandling og/eller forebygging 

av kardiovaskulærrelatert sykdom hos et individ, hvori individet får ledsagende 

statinterapi og har et fastende basislinjetriglyseridnivå på ca. 200 mg/dl til 5 

ca. 500 mg/dl, hvori den kardiovaskulærrelaterte sykdommen er slag, hvori den 

farmasøytiske sammensetningen omfatter ca. 4 g eikosapentaensyre (EPA) -

etylester, hvori den farmasøytiske sammensetningen inneholder i det vesentlige 

ingen dokosaheksaensyre, og hvori den farmasøytiske sammensetningen 

administreres til individet daglig. 10 

   

2. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori den 

farmasøytiske sammensetningen er formulert som én eller flere doseenheter, og 

slike doseenheter administreres én til en flerhet ganger per dag. 

   15 

3. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelsen ifølge krav 1, hvori 4 

kapsler, hver inneholdende ca. 1 g EPA-etylester, administreres til individet 

daglig. 

   

4. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 20 

sammensetningen omfatter minst 96 vekt-% EPA-etylester. 

   

5. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 

individet får ledsagende stabil statinterapi på tidspunktet for oppstart av terapien, 

foretrukket hvori individet har mottatt en konstant daglig statindose i minst 4 uker 25 

umiddelbart før måling av fastende basislinjetriglyserid. 

   

6. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 

individet har en etablert kardiovaskulær sykdom fastslått ved tilstedeværelsen av 

en hvilken som helst av: klinisk koronar hjertesykdom (CHD) eller kliniske CHD-30 

risikoekvivalenter med en 10-års risiko som er større enn 20 %. 
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7. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 

individets basislinjelipidprofil er målt før terapiens oppstart. 

   

8. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 

individet har én eller flere av: en basislinje-ikke-HDL-C-verdi på ca. 200 mg/dl til 5 

ca. 400 mg/dl; en totalt basislinjekolesterol-verdi på ca. 250 mg/dl til 

ca. 400 mg/dl; en basislinje-VLDL-C-verdi på ca. 140 mg/dl til ca. 200 mg/dl; en 

basislinje-HDL-C-verdi på ca. 10 mg/dl til ca. 100 mg/dl; og/eller en basislinje-

LDL-C verdi på ca. 30 til ca. 300 mg/dl. 

   10 

9. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 

individet viser én eller flere av følgende: (a) en reduksjon i triglyseridnivå på minst 

ca. 5% sammenlignet med basislinje; (b) en økning i ikke-HDL-C-nivåer på mindre 

enn 30 % sammenlignet med basislinje; (c) en økning i HDL-C nivåer på minst 

ca. 5 % sammenlignet med basislinje; og/eller (d) en økning i LDL-C-nivåer på 15 

mindre enn 30 % sammenlignet med basislinje. 

   

10. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 

individet viser en reduksjon i fastende triglyserider, foretrukket en reduksjon på 

5 % sammenlignet med et placebokontrollert individ som holdes på stabil 20 

statinterapi, og et fastende basislinjetriglyseridnivå på ca. 200 mg/dl til 

ca. 500 mg/dl, hvori sammensetningen administreres over et tidsrom på 12 uker. 

   

11. Den farmasøytiske sammensetningen for anvendelse ifølge krav 1, hvori 

individet som får ledsagende statin, tar ezetimib. 25 
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