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PATENTNI ZAHTJEVI

1. Farmaceutski sastav, naznalen time, da obuhvaca derivat benzena supstituiran glukopiranozilom: 1-kloro-4-(f3-D-
glukopiranoz-1-il)-2-[4-((S)-tetrahidrofuran-3-iloksi)-benzil]-benzen, u kombinaciji s DPP IV-inhibitorom: 1-[(4-
metil-kinazolin-2-il)metil]-3-metil-7-(2-butin- 1-il)-8-(3-(R)-amino-piperidin-1-il)-ksantin, ili njegova farmaceutski
prihvatljiva sol.

2. Farmaceutski sastav prema zahtjevu 1, naznacen time, da je sastav prikladan za kombiniranu ili istovremenu ili
uzastopnu uporabu derivata benzena supstituiranog glukopiranozilom i DPP IV-inhibitora.

3. Farmaceutski sastav prema jednom od prethodnih zahtjeva, naznalen time, da su derivat benzena supstituiran
glukopiranozilom i DPP IV-inhibitor prisutni u jednostrukom doznom obliku.

4. Farmaceutski sastav prema jednom od prethodnih zahtjeva, naznacen time, da su derivat benzena supstituiran
glukopiranozilom i DPP IV-inhibitor prisutni u odvojenom doznom obliku.

5. Farmaceutski sastav prema jednom od prethodnih zahtjeva, naznacen time, da sadrZi koli¢inu od 5 do 50 mg
derivata benzena supstituiranog glukopiranozilom.

6. Farmaceutski sastav prema zahtjevu 5, naznaden time, da sadrzi koli¢inu od 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg ili
50 mg derivata benzena supstituiranog glukopiranozilom.

7. Farmaceutski sastav prema jednom od prethodnih zahtjeva, naznacen time, da sadrzi koli¢inu od 0,5 do 10 mg DPP
IV-inhibitora.

8. Farmaceutski sastav prema zahtjevu 7, naznaCen time, da sadrzi koli¢inu od 1 mg, 2,5 mg ili 5 mg DPP IV-
inhibitora.

9. Farmaceutski sastav prema zahtjevu 1, 2, 3 ili 4, naznadlen time, da sadrzi koli¢inu od 5 do 50 mg derivata benzena
supstituiranog glukopiranozilom 1 koli¢inu od 0,5 do 10 mg DPP IV-inhibitora.

10. Farmaceutski sastav prema bilo kojem od prethodnih zahtjeva, naznacen time, da se farmaceutski sastav formulira
za oralnu primjenu u ¢vrstom obliku.

11. Farmaceutski sastav prema bilo kojem od zahtjeva 1 do 10, naznaden time, da se upotrebljava za sljedece:

- prevencija, usporavanje njegove progresije, odgadanje ili lijeCenje metabolickog poremecéaja odabranog iz skupine
koju ¢ine: dijabetes melitus tipa 1, dijabetes melitus tipa 2, oslabljena tolerancija na glukozu, pogorSana glukoza u
krvi nataste, hiperglikemija, reaktivna hiperglikemija, prekomjerna teZina, pretilost 1 metabolicki sindrom; ili

- poboljsanje glikemijske kontrole i/ili za smanjenje glukoze u plazmi natadte, od reaktivne glukoze u plazmi i/ili od
glikoziliranog hemoglobina HbAlc; ili

- prevencija, usporavanje, odgadanje ili ukidanje progresije smanjene tolerancije na glukozu, pogorsane glukoze u
krvi nataste, otpornosti na inzulin i/ili od metabolickog sindroma do dijabetesa melitus tipa 2; ili

- prevencija, usporavanje njegove progresije, odgadanje ili lijecenje stanja ili poremecaja odabranog iz skupine koju
¢ine: komplikacije kod dijabetesa melitus, kao §to su katarakti i mikrovaskularne i makrovaskularne bolesti, kao §to
je nefropatija, retinopatija, neuropatija, ishemija tkiva, arterioskleroza, infarkt miokarda, mozdani udar i okluzivna
bolest perifernih arterija; ili

- smanjenje tjelesne tezine ili prevencija povecanja tjelesne tezine ili olaksavanje smanjenja tjelesne teZine; ili

- prevencija, usporavanje, odgadanje ili lijeCenje degeneracije beta stanica pankreasa 1/ili odstranjivanja
funkcionalnosti beta stanica pankreasa i/ili za pobolj$anje i/ili ponovno uspostavljanje funkcionalnosti beta stanica
pankreasa i/ili ponovno uspostavljanje funkcionalnosti sekrecije inzulina pankreasa; ili

- prevencija, usporavanje, odgadanje ili lijeenje bolesti ili stanja, koja se pripisuju abnormalnoj akumulaciji masti u
jetris ili

- odr7avanje i/ili poboljSanje osjetljivosti na inzulin i/ili lijeenje ili prevencija hiperinzulinemije i/ili otpornosti na
inzulin;

za pacijenta kojemu je to potrebno.

12. Farmaceutski sastav prema zahtjevu 11, naznaden time, da se upotrebljava za poboljSanje glikemijske kontrole kod
pacijenata s dijabetesom melitus tipa 2.

13. Farmaceutski sastav za uporabu prema zahtjevu 11 ili 12, naznafen time, da se derivat benzena supstituiran
glukopiranozilom, primjenjuje u kombinaciji ili alternativno s DPP I'V-inhibitorom.

14. Farmaceutski sastav za uporabu prema zahtjevu 11, 12 ili 13, naznaden time, da je pacijent pojedinac kojemu je
dijagnosticirano jedno ili vise stanja odabranih iz skupine koju ¢ine prekomjerna tezina, pretilost, organska pretilost i
abdominalna pretilost.

15. Farmaceutski sastav za uporabu prema zahtjevu 11, 12 ili 13, naznaden time, da je pacijent pojedinac kod kojega se
pokazuje jedno, dva ili vise sljedecih stanja:

(a) koncentracija glukoze u krvi nataste ili glukoze u serumu, koja je veca od 110 mg/dL, posebno je veéa od 125
mg/dL;

(b) reaktivna glukoza u plazmi je jednaka ili ve¢a od 140 mg/dL;

(¢) vrijednost HbAlc¢ je jednaka ili veca od 6,5%, posebno jednaka ili veéa od 8,0%.

16. Farmaceutski sastav za uporabu prema zahtjevu 11, 12 ili 13, naznaden time, da je pacijent pojedinac kod kojega su
prisutna jedno, dva ili vise sljedeéih stanja:
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(a) pretilost, organska pretilost i/ili abdominalna pretilost;
(b) razina triglicerida u krvi > 150 mg/dL;
(c) razina HDL-kolesterola u krvi < 40 mg/dL kod Zenskih pacijenata i < 50 mg/dL kod muskih pacijenata;
(d) sistolicki krvni tlak > 130 mm Hg i dijastoli¢ki krvni tlak > 85 mm Hg;
5 (e) razina glukoze u krvi nataste > 110 mg/dL.

17. Farmaceutski sastav za uporabu prema zahtjevu 11, 12 ili 13, naznaden time, da je pacijent pojedinac kod kojega je
kontraindicirana monoterapija s metforminom i/ili koji nema toleranciju protiv metformina u terapeutskim dozama.

18. Farmaceutski sastav za uporabu prema zahtjevu 11, 12 ili 13, naznafen time, da je pacijent pojedinac s
nedovoljnom glikemijskom kontrolom usprkos monoterapiji sa SGLT2-inhibitorom, posebno s derivatom benzena

10 supstituiranim glukopiranozilom prema zahtjevu 1.

19. Farmaceutski sastav za uporabu prema zahtjevu 11, 12 ili 13, naznafen time, da je pacijent pojedinac s
nedovoljnom glikemijskom kontrolom usprkos monoterapiji s DPP IV-inhibitorom, posebno s DPP IV-inhibitorom
prema zahtjevu 1.
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