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Patentkrav

1. Farmasgytisk sammensetning for anvendelse til & redusere risiko for
kardiovaskulaer dgd, koronar revaskularisering og/eller ustabil angina hos et
individ under statinterapi, hvori individet har et fastende baselinetriglyseridniva
pd 135 mg/dl til 500 mg/dl og har etablert kardiovaskulaer sykdom eller hgy risiko
for @ utvikle kardiovaskulaer sykdom, hvori den farmasgytiske sammensetningen
omfatter 4 g eikosapentaensyreetylester, administrert til individet daglig, og hvori
eikosapentaensyreetylesteren omfatter minst 96 vekt-%% av alle omega-3-

fettsyrene i den farmasgytiske sammensetningen.

2. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 1, hvori den
etablerte kardiovaskuleere sykdommen er bestemt ved tilstedevaerelse av en
hvilken som helst av: dokumentert koronar arteriesykdom, dokumentert
cerebrovaskulaer sykdom, dokumentert halspulsaresykdom, dokumentert perifer

arteriell sykdom eller kombinasjoner derav.

3. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 1, hvori
individets baselinelipidprofil males far administrering av
eikosapentaensyreetylesteren til individet, og hvori individet har én eller flere av:
en baseline-non-HDL-C-verdi pa& 200 mg/dl til 300 mg/dl; en baseline-
totalkolesterolverdi p& 250 mg/dl til 300mg/dl; en baseline-VLDL-C-verdi pa
140 mg/dl til 200 mg/dl; en baseline-HDL-C-verdi pad 10 til 30 mg/dl; og/eller en
baseline-LDL-C-verdi pa 40 til 100 mg/dl.

4. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 1, hvori i)
individet: (a) ikke har blitt administrert 200 mg eller mer niacin og/eller fibrater
daglig i minst 28 dager fgr det ble identifisert som under statinterapi og med et
fastende baselinetriglyseridnivd pa 135 mg/dl til 500 mg/dl; (b) ikke har blitt
administrert omega-3-fettsyre-forordning over et tidsrom som begynner med 28
dager fgr det ble identifisert som under statinterapi og med et fastende
baselinetriglyseridnivd p& 135 mg/dl til 500 mg/dl; (c) ikke har inntatt

kosttilskudd omfattende omega-3-fettsyrer over et tidsrom som begynner med 28
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dager fgr det ble identifisert som under statinterapi og med et fastende
baselinetriglyseridnivd pa 135 mg/dl til 500 mg/dl, eller ii) hvori statinterapien

omfatter administrering til individet av et statin og eventuelt ezetimib.

5. Den farmasgytiske sammensetningen ifglge krav 4 i), hvori den farmasgytiske
sammensetningen administreres til individet over et tidsrom som slutter ikke
tidligere enn 6 maneder etter en fgrste administrering av den farmasgytiske

sammensetningen.

6. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 1, hvori den
farmasgytiske sammensetningen administreres daglig til individet i 4 maneder, 1
ar, 2 8r, 3 3r, 4 3r eller 5 3r, og eventuelt

i) hvori individet etter administrering av eikosapentaensyreetylesteren utviser én
eller flere av (a) reduserte triglyseridnivder sammenlignet med baseline; (b)
reduserte Apo B-nivder sammenlignet med baseline; (c) gkte HDL-C-nivaer
sammenlignet med baseline; (d) ingen gkning i LDL-C-nivaer sammenlignet med
baseline; (e) en reduksjon i LDL-C-nivder sammenlignet med baseline; (f) en
reduksjon i non-HDL-C-nivder sammenlignet med baseline; (g) en reduksjon i
VLDL-nivder sammenlignet med baseline; (h) en reduksjon i totalkolesterolnivaer
sammenlignet med baseline; (i) en reduksjon i hgysensitivt C-reaktivt protein (hs-
CRP)-niv@er sammenlignet med baseline; og/eller (j) en reduksjon i hgysensitivt
troponin (hsTnT)-nivder sammenlignet med baseline, eller

i) hvori individet utviser én eller flere av: (a) en reduksjon i triglyseridniva pa
minst 5 %, minst 10 %, minst 15 %, minst 20 %, minst 25 %, minst 30 %, minst
35 %, minst 40 %, minst 45 %, minst 50 % eller minst 55 % sammenlignet med
baseline; (b) mindre enn 30 % gkning, mindre enn 20 % gkning, mindre enn 10 %
gkning, mindre enn 5 % gkning eller ingen gkning i non-HDL-C-nivaer eller en
reduksjon i non-HDL-C-nivaer p8 minst 1 %, minst 3 %, minst 5 %, minst 10 %,
minst 15 %, minst 20 %, minst 25 %, minst 30 %, minst 35 %, minst 40 %,
minst 45 % eller minst 50 % sammenlignet med baseline; (c) en gkning i HDL-C-
nivaer pa minst 5 %, minst 10 %, minst 15 %, minst 20 %, minst 25 %, minst
30 %, minst 35 %, minst 40 %, minst 45 % eller minst 50 % sammenlignet med

baseline; og/eller (d) mindre enn 30 % gkning, mindre enn 20 % gkning, mindre
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enn 10 % gkning, mindre enn 5 % gkning eller ingen gkning i LDL-C-nivaer eller
en reduksjon i LDL-C-nivaer pa minst 5 %, minst 10 %, minst 15 %, minst 20 %,
minst 25 %, minst 30 %, minst 35 %, minst 40 %, minst 45 %, minst 50 % eller

minst 55 % sammenlignet med baseline.

7. Den farmasgytiske sammensetningen for anvendelse ifglge krav 1, hvori den
farmasgytiske sammensetningen administreres daglig til individet i 4 maneder, 1
ar, 2 ar, 3 8r, 4 3r eller 5 3r, og hvori en fgrste vekt til individet bestemt etter
administrering av den farmasgytiske sammensetningen er mindre enn en
baseline-vekt til individet bestemt fgr administrering av den farmasgytiske
sammensetningen, eller

hvori en fgrste midjeomkrets til individet bestemt etter administrering av den
farmasgytiske sammensetningen er mindre enn en baseline-midjeomkrets til

individet bestemt fgr administrering av den farmasgytiske sammensetningen.
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