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1. Farmacinė kompozicija (B įgyvendinimo variantas), apimanti:
4-[(3-chlor-4-fluorfenil)amino]-6-{[4-(N,N-dimetilamino)-1-okso-2-buten-1-il]amino}-7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloksi)-chinazolino, kaip 1 junginio

arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos rūgšties adityvinės druskos,

ir cetuksimabo, kaip 2 chemoterapinio agento,

veiksmingus kiekius.

2. Farmacinė kompozicija pagal 1 punktą sudėtinio preparato rinkinio formos, skirta vėžio ligų gydymui, apimanti:
(i) pirmąjį skyrių, turintį farmacinę kompoziciją, apimančią 1 junginio terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį pagal 1 punktą; ir

(ii) antrąjį skyrių, turintį farmacinę kompoziciją, apimančią kito terapinio agento 2, cetuksimabo, terapiniu požiūriu veiksmingą kiekį;

kur minėtas rinkinys pasirinktinai yra pritaikytas bendram gydymui su rentgenoterapija arba radioimunoterapija.

3. Farmacinė kompozicija pagal 1 arba 2 punktą, kurioje 1 junginys yra 4-[(3-chlor-4-fluorfenil)amino]-6-{[4-(N,N-dimetilamino)-1-okso-2-buten-1-il]amino}-7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloksi)-chinazolino dimaleato druska.

4. 4-[(3-chlor-4-fluorfenil)amino]-6-{[4-(N,N-dimetilamino)-1-okso-2-buten-1-il]amino}-7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloksi)-chinazolino panaudojimas gamybai farmacinės kompozicijos pagal 1 punktą (B įgyvendinimo variantas) apimančios:

4-[(3-chlor-4-fluorfenil)amino]-6-{[4-(N,N-dimetilamino)-1-okso-2-buten-1-il]amino}-7-((S)-tetrahidrofuran-3-iloksi)-chinazolino, kaip 1 junginio

arba jo farmaciniu požiūriu priimtinos rūgšties adityvinės druskos,

ir cetuksimabo,

veiksmingus kiekius,

sudėtinio preparato formos, skirtos vartoti vienu metu atskirai arba paeiliui paciento, sergančio vėžiu, parinktu iš grupės, susidedančios iš:

galvos ir kaklo navikų: SCC, AC, tranzitinių ląstelių vėžio, mukoepiderminio vėžio, nediferencijuotų karcinomų;

metastazinio arba nemetastazinio kolorektalinio vėžio: AC, įskaitant AC paveldėtas formas, karcinoidų, sarkomų;

kasos vėžio: AC, įskaitant kasos latakų ir salelių vėžį, endokrininės kasos papiliarinio, adenožvyninio, nediferencijuotojo vėžio;
metastazinio arba nemetastazinio krūties vėžio: AC, įskaitant invazinį latakų, skiltelių ir meduliarinį vėžį, vamzdelių arba gleivinės vėžį, Paget‘o karcinomą, uždegiminę karcinomą, latakų ir skiltelių karcinomą in situ;

prostatos vėžio: AC, smulkiųjų ląstelių, SCC;
skrandžio vėžio: AC, adenožvynelinio, anaplastinio;

kiaušidžių vėžio;

nesmulkialąstelinio plaučių vėžio (NSCLC); SCC, verpstinių ląstelių karcinomos, AC, bronchoalveolių karcinomos, didelių ląstelių NSCLC, skaidriųjų ląstelių NSCLC.

5. Panaudojimas pagal 4 punktą, kuriame pacientas yra iš anksto atrinktas vėžiu sergantis pacientas, kuriame aptinkama į naviką įterpiama ir aktyvuojama EGFR mutaciją.
6. Panaudojimas pagal 5 punktą, kuriame EGFR mutacija yra parinkta iš grupės, susidedančios iš L858 taško mutacijos, iškirpimo/įterpimo mutacijų ELREA sekoje, T790M taško mutacijų eksone 20 ir dvigubų mutacijų, tokių kaip sudėtinė L858R/T790M mutacija.

7. Panaudojimas pagal 4 punktą, kuriame pacientas yra iš anksto atrinktas vėžiu sergantis pacientas, kuriame aptinkama į naviką įterpiama ir aktyvuojama HER2 mutacija.

8. Panaudojimas pagal 7 punktą, kuriame HER2 mutacija yra M774_A775insAYVM mutacija.

