PAGE  

1. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, kuris yra neturintis timidinkinazės (TK) ir ekspresuoja GM-CSF, skirtas naudoti naviko onkolizės indukavimo subjekto-žmogaus organizme būde, kur būdas apima įvedimą minėtam subjektui bent 1 x 109 pfu raupų viruso vektoriaus injekcijos į naviko masę arba naviko kraujagysles pagalba.

2. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur navikas yra smegenų vėžio navikas, galvos ir kaklo vėžio navikas, stemplės vėžio navikas, odos vėžio navikas, plaučių vėžio navikas, užkrūčio liaukos vėžio navikas, skrandžio vėžio navikas, gaubtinės žarnos vėžio navikas, kepenų vėžio navikas, kiaušidžių vėžio navikas, gimdos vėžio navikas, šlapimo pūslės vėžio navikas, sėklidžių vėžio navikas, tiesiosios žarnos vėžio navikas, krūties vėžio navikas, kasos vėžio navikas, kepenų ląstelių karcinoma arba melanoma.

3. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur onkolizė indukuojama bent 20 % ląstelių minėtame navike, bent 30 % ląstelių minėtame navike, bent 40 % ląstelių minėtame navike, bent 50 % ląstelių minėtame navike, bent 60 % ląstelių minėtame navike, bent 70 % ląstelių minėtame navike, bent 80 % ląstelių minėtame navike, arba bent 90 % ląstelių minėtame navike. 

4. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur navikas yra pasikartojantis.

5. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur navikas yra pirminis.

6. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur navikas yra metastazavęs.

7. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur navikas yra atsparus daugeliui vaistų.

8. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur vaistas yra sukomponuotas įvedimui derinyje su antrąja vėžio terapija.

9. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 8 punktą, kur antroji vėžio terapija yra chemoterapija, biologinė terapija, radioterapija, imunoterapija, hormonų terapija, antivaskuliarinė terapija, krioterapija, toksinų terapija arba chirurginė operacija.
10. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur navikas yra neoperuotinas prieš gydymą ir operuotinas po gydymo.

11. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur raupų viruso vektorius apima vieną arba daugiau modifikuotų viruso genų.

12. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 11 punktą, kur vienas arba daugiau modifikuotų viruso genų apima vieną arba daugiau iš šių:

(a) interferoną moduliuojantį peptidą, parinktą iš A53R, B8R, B13R, B18R, vC12L ir E3L;
(b) komplemento kontrolės polipeptidą VCP;

(c) TNF-moduliuojantį polipeptidą, parinktą iš A53R ir B28R;

(d) serino proteazės inhibitorių, parinktą iš B13R ir B22R;

(e) neinfekcinį EEV formos polipeptidą, kur polipeptidas yra A34R arba B5R.

13. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur vaistas yra skirtas įvedimui du arba daugiau kartų.

14. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 13 punktą, kur vaistas yra skirtas įvedimui du arba daugiau kartų per mažiausiai 6 savaičių laiko tarpą.

15. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 14 punktą, kur vaistas yra įvedamas kas savaitę (1, 8, 15, 22, 29 ir 36 dienomis) per iš viso 6 gydymo seansus, arba kas tris savaites.

16. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 2 punktą, kur navikas yra kepenų vėžio navikas, kepenų ląstelių karcinoma arba melanoma.

17. Už replikaciją atsakingas raupų viruso vektorius, skirtas naudoti pagal 16 punktą, kur navikas yra neoperuotina piktybinė melanoma.
