1. Kladribino ir IFN-beta derinio panaudojimas gamybai medikamento, skirto gydyti pacietus, kenčiančius nuo išsėtinės sklerozės ir kurie yra atsparūs mažiausiai vienam išsėtinės sklerozės įprastinio gydymo būdui, kur kladribinas turi būti skiriamas vartoti per burną pagal žemiau pateiktą nuoseklią etapų schemą:
(i) indukcijos periodas, kai turi būti skiriamas vartoti kladribinas, ir kur kladribino suminė dozė, pasiekiama indukcijos periodo pabaigoje, yra apytiksliai nuo 1,7 mg/kg iki 3,5 mg/kg;

(ii) periodas be kladribino, kai kladribinas vartoti neskiriamas;

(iii) palaikymo periodas, kai kladribinas turi būti skiriamas vartoti, ir kur palaikymo periodo metu skiriama vartoti suminė kladribino dozė yra mažesnė arba lygi suminei kladribino dozei, pasiektai indukcijos periodo (i) pabaigoje;

(iv) periodas be kladribino, kai kladribinas vartoti neskiriamas.

2. Produktas, apimantis kladribiną ir IFN-beta, kaip suderintą preparatą, vartojamą kartu, atskirai arba nuosekliai, skirtas naudoti gydant pacientus, kenčiančius nuo išsėtinės sklerozės ir kurie yra atsparūs mažiausiai vienam išsėtinės sklerozės įprastinio gydymo būdui, kur kladribinas turi būti skiriamas vartoti per burną pagal žemiau pateiktą nuoseklią etapų schemą:
(i) indukcijos periodas, kai turi būti skiriamas vartoti kladribinas, ir kur kladribino suminė dozė, pasiekiama indukcijos periodo pabaigoje, yra apytiksliai nuo 1,7 mg/kg iki 3,5 mg/kg;

(ii) periodas be kladribino, kai kladribinas vartoti neskiriamas;

(iii) palaikymo periodas, kai kladribinas turi būti skiriamas vartoti, ir kur palaikymo laikotarpyje skiriama vartoti suminė kladribino dozė yra mažesnė arba lygi suminei kladribino dozei, pasiektai indukcijos periodo (i) pabaigoje;

(iv) periodas be kladribino, kai kladribinas vartoti neskiriamas.

3. Panaudojimas pagal apibrėžties 1 punktą, arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 2 punktą, kur bendra indukcijos periodo (i) su periodu be kladribino (ii) trukmė yra apie 1 metai.

4. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 3 punktą, kur indukcijos periodo (i) trukmė yra apie 4 mėnesiai, o periodo be kladribino (ii) trukmė yra apie 8 mėnesiai, arba indukcijos periodo (i) trukmė yra apie 2 mėnesiai, o periodo be kladribino (ii) trukmė yra apie 10 mėnesių.

5. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 3 arba 4 punktą, kur bendra indukcijos periodo (i) su periodu be kladribino (ii) trukmė yra apie 1 metai (apie 12 mėnesių) ir suminė kladribino dozė, pasiekiama šių gydymo metų gale, yra apie 1,7 mg/kg, geriau 1,75 mg/kg arba apie 3,5 mg/kg, geriau 3,5 mg/kg. 
6. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš apibrėžties nuo 1 iki 5 punktų, kur bendra palaikymo periodo (iii) su periodu be kladribino (iv) trukmė yra apie 1 metai.

7. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 6 punktą, kur palaikymo periodo (iii) trukmė yra apie 2 mėnesiai, o periodo be kladribino (iv) trukmė yra apie 10 mėnesių.
8. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 6 arba 7 punktą, kur bendra palaikymo periodo (iii) su periodu be kladribino (iv) trukmė yra apie 1 metai ir suminė kladribino dozė, kuri turi būti skiriama per šiuos gydymo metus yra apie 1,7 mg/kg, geriau 1,75 mg/kg.

9. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį vieną iš apibrėžties nuo 1 iki 8 punktų, kur bendra indukcijos periodo (i), periodo be kladribino (ii), palaikymo periodo (iii) ir periodo be kladribino (iv) trukmė yra apie 2 metai.

10. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 9 punktą, kur:

- indukcijos periodo (i) trukmė yra apie 4 mėnesiai, periodo be kladribino (ii) trukmė yra apie 8 mėnesiai, palaikymo periodo (iii) trukmė yra apie 2 mėnesiai ir periodo be kladribino (iv) trukmė yra apie 10 mėnesių, arba; 
- indukcijos periodo (i) trukmė yra apie 2 mėnesiai, periodo be kladribino (ii) trukmė yra apie 10 mėnesių, palaikymo periodo (iii) trukmė yra apie 2 mėnesiai ir periodo be kladribino (iv) trukmė yra apie 10 mėnesių.

11. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 9 arba 10 punktą, kur bendra indukcijos periodo (i) ir periodo be kladribino (ii) trukmė yra apie 1 metai, bendra palaikymo periodo (iii) ir periodo be kladribino (iv) trukmė yra apie 1 metai, suminė kladribino dozė, kuri turi būti skiriama per pirmus gydymo metus, yra apie 1,7 mg/kg, geriau 1,75 mg/kg, o suminė kladribino dozė, kuri turi būti skiriama per antrus gydymo metus, yra apie 1,7 mg/kg, geriau 1,75 mg/kg.

12. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 9 arba 10 punktą, kur bendra indukcijos periodo (i) ir periodo be kladribino (ii) trukmė yra apie 1 metai, bendra palaikymo periodo (iii) ir periodo be kladribino (iv) trukmė yra apie 1 metai, suminė kladribino dozė, kuri turi būti skiriama per pirmus gydymo metus, yra apie 3,5 mg/kg, geriau 3,5 mg/kg, o suminė kladribino dozė, kuri turi būti skiriama per antrus gydymo metus, yra apie 1,7 mg/kg, geriau 1,75 mg/kg.
13. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų, kur nuo (iii) iki (iv) etapai turi būti kartojami vieną, du arba tris kartus.

14. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų, kur kladribino biologinis naudingumas yra apie 40%.

15. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų, kur kladribino suminė efektyvi dozė, pasiekiama indukcijos periodo (i) pabaigoje, yra apie 0,7 mg/kg arba apie 1,4 mg/kg.

16. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų, kur kladribino suminė efektyvi dozė, kuri turi būti skiriama vartoti palaikymo periodo metu, yra apie 0,7 mg/kg.

17. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų, kur kladribinas indukcijos periodo metu turi būti skiriamas vartoti nuo 4 iki 7 dienų per mėnesį, geriau 4 arba 5 dienas per mėnesį.

18. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 17 punktą, kur kladribinas indukcijos periodo metu turi būti skiriamas vartoti kasdienine doze apie 0,175 mg/kg.

19. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų, kur kladribinas palaikymo periodo metu turi būti skiriamas vartoti nuo 4 iki 7 dienų per mėnesį, geriau 4 arba 5 dienas per mėnesį.

20. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 19 punktą, kur palaikymo periodo metu kladribinas turi būti skiriamas vartoti kasdienine doze apie 0,175 mg/kg.
21. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų, kur IFN-beta turi būti skiriamas vartoti kartu, atskirai arba nuosekliai su per burną vartojamu kladribinu.

22. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 21 punktą, kur IFN-beta turi būti skiriamas vartoti kartu su per burną vartojamu kladribinu.

23. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 22 punktą, kur IFN-beta turi būti skiriamas vartoti indukcijos periodo (i), palaikymo periodo (iii) ir periodų be kladribino (ii) ir (iv) metu.
24. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 23 punktą, kur IFN-beta turi būti skiriamas vartoti prieš indukcijos periodą (i), indukcijos periodo metu (i), palaikymo periodo metu (iii), periodų be kladribino (ii) ir (iv) metu ir po periodo be kladribino (iv).

25. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų, kur atsparūs pacientai, kuriuos reikia gydyti, yra patyrę mažiausiai vieną atkrytį, nors ir yra gavę mažiausiai vieną įprastinį gydymą.

26. Panaudojimas arba produktas, skirtas naudoti pagal apibrėžties 25 punktą, kur mažiausiai vienas atkrytis įvyko metų bėgyje, prieš pradedant gydymą pagal bet kurį iš ankstesnių apibrėžties punktų.

