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1. Kladribino farmacinė kompozicija, skirta naudoti dauginės sklerozės gydymui, kur kompozicija skiriama priimti per burną pagal šiuos žemiau išdėstytus nuoseklius etapus:

(i) induktyvinį periodą, besitęsiantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur skiriama minėta kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekiama induktyvinio periodo pabaigoje, yra nuo maždaug 1,7 mg/kg iki maždaug 3,5 mg/kg;
(ii) periodą be kladribino, besitęsiantį nuo 8 mėnesių iki 10 mėnesių, kur neskiriama kladribino;

(iii) palaikymo periodą, besitęsiantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur skiriama minėta kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekiama palaikymo periodo pabaigoje, yra mažesnė kaip bendra kladribino dozė, pasiekta induktyvinio periodo (i) pabaigoje;

(iv) periodą be kladribino, kur neskiriama kladribino.
2. Kladribino panaudojimas paruošti farmacinei kompozicijai, skirtai dauginei sklerozei gydyti, kur kompozicija skiriama per burną pagal šiuos žemiau išdėstytus nuoseklius etapus:

(i) induktyvinį periodą, besitęsiantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur skiriama minėta kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekiama induktyvinio periodo pabaigoje, yra nuo maždaug 1,7 mg/kg iki maždaug 3,5 mg/kg;

(ii) periodą be kladribino, besitęsiantį nuo 8 mėnesių iki 10 mėnesių, kur neskiriama kladribino;

(iii) palaikymo periodą, besitęsiantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur skiriama minėta kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekiama palaikymo periodo pabaigoje, yra mažesnė kaip bendra kladribino dozė, pasiekta induktyvinio periodo (i) pabaigoje;

(iv) periodą be kladribino, kur neskiriama kladribino.

3. Kladribino farmacinė kompozicija, skirta naudoti dauginei sklerozei gydyti, kur kompozicija skiriama per burną pagal šiuos žemiau išdėstytus nuoseklius etapus:

(i) induktyvinį periodą, besitęsiantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur skiriama minėta kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekiama induktyvinio periodo pabaigoje, yra nuo maždaug 1,7 mg/kg iki maždaug 3,5 mg/kg;

(ii) periodą be kladribino, besitęsiantį nuo 8 mėnesių iki 10 mėnesių, kur neskiriama kladribino;

(iii) palaikymo periodą, besitęsiantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur skiriama minėta kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekta palaikymo periodo pabaigoje, yra maždaug 1,7 mg/kg;

(iv) periodą be kladribino, kur neskiriama kladribino.

4. Kladribino panaudojimas paruošti farmacinei kompozicijai, skirtai dauginei sklerozei gydyti, kur kompozicija skiriama per burną pagal šiuos žemiau išdėstytus nuoseklius etapus:

(i) induktyvinį periodą, besitęsiantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur skiriama minėta kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekta induktyvinio periodo pabaigoje, yra nuo maždaug 1,7 mg/kg iki maždaug 3,5 mg/kg;

(ii) periodą be kladribino, besitęsiantį nuo 8 mėnesių iki 10 mėnesių, kur kladribino neskiriama;

(iii) palaikymo periodą, besitęsiantį nuo 2 mėnesių iki 4 mėnesių, kur skiriama minėta kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekta palaikymo periodo pabaigoje, yra maždaug 1,7 mg/kg;

(iv) periodą be kladribino, kur kladribino neskiriama.

5. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija pagal 1 arba 3 punktą arba panaudojimas pagal 2 arba 4 punktą, kur induktyvinis periodas tęsiasi 4 mėnesius.
6. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija pagal 1 arba 3 punktą arba panaudojimas pagal 2 arba 4 punktą, kur induktyvinis periodas tęsiasi 2 mėnesius.

7. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur bendra kladribino dozė, pasiekta induktyvinio periodo pabaigoje, yra maždaug 1,7 mg/kg.

8. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur bendra kladribino dozė, pasiekta induktyvinio periodo pabaigoje, yra maždaug 3,5 mg/kg.

9. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur periodas be kladribino (ii) tęsiasi 10 mėnesių.

10. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur periodas be kladribino (iv) tęsiasi 10 mėnesių.

11. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur palaikymo periodas tęsiasi 2 mėnesius.

12. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija pagal 3 punktą arba panaudojimas pagal 4 punktą, kur kompozicija skiriama per burną pagal šiuos žemiau išdėstytus nuoseklius etapus:

(i) induktyvinį periodą, kur skiriama kladribino farmacinė kompozicija ir kur bendra kladribino dozė, pasiekta induktyvinio periodo pabaigoje, yra nuo maždaug 1,7 mg/kg iki maždaug 3,5 mg/kg;

(ii) periodą be kladribino, kur kladribino neskiriama;

(iii) palaikymo periodą, kur skiriama kladribino farmacinė kompozicija; 
(iv) periodą be kladribino, kur kladribino neskiriama;
kur palaikymo periodas (ii) tęsiasi 2 mėnesius; periodas be kladribino (iv) tęsiasi 10 mėnesių; bendra kladribino dozė, pasiekta palaikymo periodo pabaigoje, yra maždaug 1,7 mg/kg ir etapai nuo (iii) iki (iv) pakartotinai atliekami vieną, du arba tris kartus.

13. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur bendra kladribino dozė, pasiekta induktyvinio periodo pabaigoje, yra maždaug 3,5 mg/kg ir bendra kladribino dozė, pasiekta palaikymo periodo pabaigoje, yra maždaug 1,7 mg/kg.

14. Skirta naudoti kladribino farmacine kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmacinės kompozicijos per burną skiriama paros dozė yra nuo 3 iki 30 mg kladribino.
15. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmacinės kompozicijos per burną skiriama paros dozė yra 10 mg kladribino.

16. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmacinė kompozicija skiriama per burną nuo 1 iki 7 dienų per mėnesį induktyvinio periodo metu.

17. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur etapai nuo (iii) iki (iv) kartojami bent vieną arba du kartus.

18. Skirta naudoti kladribino farmacinė kompozicija arba panaudojimas pagal bet kurį iš ankstesnių punktų, kur farmacinė kompozicija skiriama derinyje su interferonu-beta.

