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1. Glufosfamidas ir gemcitabinas, skirti naudoti derinyje kasos vėžio gydymui.
2. Glufosfamidas ir gemcitabinas skirti naudoti pagal 1 punktą, kur vėžys yra lokaliai išplitęs ir/arba metastazinis.

3. Glufosfamidas ir gemcitabinas skirti naudoti pagal 1 arba 2 punktą, kur gydymas apima glufosfamido skyrimą vienam arba keliems dozavimo ciklams, kiekvienam ciklui apimant glufosfamido infuziją tokiose ribose:

a) 1,5 – 8,0 g/m2; 1,5 – 6,0 g/m2; 1,5 – 4,5 g/m2; 4,5 to 8,0 g/m2; 4,5 - 6.0 g/m2; arba 4,5 – 5,0 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą kas tris savaites;

b) 1,5 – 3,0 g/m2 arba 1,5 – 2,0 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą tris paeiliui einančias dienas (1-ą, 2-ą ir 3-ią dienas) kas tris savaites;

c) 1,5 – 2,0 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą per savaitę; arba
d) 1,5 – 8,0 g/m2; 1,5 – 6,0 g/m2 ; arba 1,5 – 4,5 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą kas 4 savaites.

4. Glufosfamidas ir gemcitabinas, skirti naudoti pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur gydymas apima gemcitabino skyrimą kartą per kiekvieną septynių savaičių dozavimo ciklo savaitę, kai minėtas skyrimas yra vienam arba keliems septynių savaičių ciklams, ir kur kiekvienas ciklas apima tokią gemcitabino infuziją:

a) 1000 mg/m2 per 30 min laiko tarpą;

b) 2200 mg/m2 per 30 min laiko tarpą; arba
c) 1500 mg/m2 per 150 min laiko tarpą.

5. Glufosfamidas ir gemcitabinas, skirti naudoti pagal bet kurį iš 1-3 punktų, kur gydymas apima gemcitabino skyrimą 1, 2 ir 3 savaites iš keturių savaičių ciklo per vieną arba kelis keturių savaičių ciklus, ir kur kiekvienas ciklas apima tokią gemcitabino infuziją:

a) 1000 mg/m2 per 30 min laiko tarpą;

b) 2200 mg/m2 per 30 min laiko tarpą; arba

c) 1500 mg/m2 per 150 min laiko tarpą.

6. Glufosfamidas ir gemcitabinas, skirti naudoti pagal bet kurį vieną iš ankstesnių punktų, kur vėžys yra lokaliai išplitęs ir/arba pažengęs metastazinis kietas auglys, ir gydymas apima glufosfamido ir gemcitabino skyrimą derinyje subjektui, kuriam toks gydymas yra reikalingas, kur glufosfamidas yra skirtinas per vieną arba kelis dozavimo ciklus, kiekvienam ciklui apimant:

a) glufosfamido infuziją ribose 1,5 – 8.0 g/m2; 1,5 – 6,0 g/m2; arba 1,5 - 4.5 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą kas keturias savaites; ir
b) 1000 mg/m2 gemcitabino infuziją per 30 min laiko tarpą.

7. Glufosfamidas ir gemcitabinas, skirti naudoti pagal bet kurį vieną iš 4-6 punktų, kur kiekvienas ciklas apima glufosfamido infuziją ribose 1,5 – 4,5 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą kas keturias savaites.

8. Glufosfamidas ir gemcitabinas, skirti naudoti pagal 7 punktą kur gydymas apima gemcitabino skyrimą tą pačią dieną, kaip ir glufosfamido skyrimą.

9. Glufosfamidas ir gemcitabinas, skirti naudoti pagal 8 punktą kur gydymas apima gemcitabino skyrimą nuo 30 minučių iki 4 valandų po glufosfamido skyrimo.

10. Glufosfamidas ir gemcitabinas, skirti naudoti pagal bet kurį vieną iš 6-9 punktų, kur gydymas apima glufosfamido skyrimą kartą per kiekvienas keturias savaites kaip infuziją ribose 1,5 - 4,5 g/m2 per 4 valandų infuzijos laiko tarpą ir gemcitabino skyrimą 30 minučių po glufosfamido skyrimo.

11. Glufosfamidas, skirtas naudoti gydant gemcitabinui atsparų kasos vėžį.
12. Glufosfamidas, skirtas naudoti pagal 11 punktą, kur gydymas apima glufosfamido skyrimą vienam arba keliems dozavimo ciklams, kiekvienam ciklui apimant glufosfamido infuziją tokiose ribose:
a) 1,5 – 8,0 g/m2; 1,5 – 6,0 g/m2; 1,5 – 4,5 g/m2; 4,5 to 8,0 g/m2; 4,5 - 6.0 g/m2; arba 4,5 – 5,0 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą kas tris savaites;

b) 1,5 – 3,0 g/m2 arba 1,5 – 2,0 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą tris paeiliui einančias dienas (1-ą, 2-ą ir 3-ią dienas) kas tris savaites;

c) 1,5 – 2,0 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą per savaitę; arba

d) 1,5 – 8,0 g/m2; 1,5 – 6,0 g/m2 arba 1,5 – 4,5 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą per kiekvienas 4 savaites.

13. Glufosfamidas, skirtas naudoti pagal 11 punktą, kur gydymas apima glufosfamido skyrimą subjektui, kuriam toks gydymas yra reikalingas, kur glufosfamidas yra skirtinas vienam arba keliems dozavimo ciklams, kiekvienam ciklui apimant glufosfamido infuziją ribose 1,5 – 6,0 g/m2 per 1 - 6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą per kiekvienas tris savaites.

14. Glufosfamidas, skirtas naudoti pagal 13 punktą, kur gydymas apima glufosfamido skyrimą vienam arba keliems dozavimo ciklams, kiekvienam ciklui apimant 4,5 g/m2 glufosfamido infuziją per 1 -6 valandų infuzijos laiko tarpą vieną kartą kas tris savaites.
