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1. Lakvinimodas, skirtas naudoti recidyvo greičio ir (arba) fizinės negalios susikaupimo mažinimui, vertinant pagal laiką iki patvirtinto ligos progresavimo, žmogui-pacientui su recidyvine-remituojančia išsėtine skleroze, kur lakvinimodas yra paruoštas įvedimui dozių režimu po 0,6 mg lavinimodo per dieną.

2. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal 1 punktą, kur laikas iki patvirtinto ligos progresavimo yra nustatomas pagal Kurtzke‘ išplėstinės neįgalumo laipsnio skalės (EDSS) įvertinimą.

3. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, skirtas fizinės negalios susikaupimo mažinimui pacientui, turinčiam EDSS įvertinimą 0-5,5.

4. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal 1 arba 2 punktą, skirtas fizinės negalios susikaupimo mažinimui pacientui, turinčiam EDSS įvertinimą 5,5 arba didesnį.

5. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal 3 punktą, kur patvirtintas ligos progresavimas yra EDSS įvertinimo padidėjimas 1 punktu.

6. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal 4 punktą, kur patvirtintas ligos progresavimas yra EDSS įvertinimo padidėjimas 0,5 punkto.

7. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 2-6 punktą, kur laikas iki patvirtinto ligos progresavimo yra padidėjęs 20-60 %.

8. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-7 punktą, kur lakvinimodas yra natrio lavinimodo pavidale.

9. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-8 punktą, kaip recidyvinės-remituojančios išsėtinės sklerozės monoterapija.

10. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-8 punktą, kaip pagalbinė terapija su kitu recidyvinės-remituojančios išsėtinės sklerozės gydymu.

11. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal 10 punktą, kur kitas recidyvinės-remituojančios išsėtinės sklerozės gydymas yra interferono beta 1-α, interferono beta 1-β, glatiramero acetato, mitoksantrono arba natalizumabo įvedimas.

12. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-11 punktą, kur lakvinimodas yra paruoštas kasdieniniam naudojimui laiko tarpą, didesnį nei 24 savaitės.
13. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal 12 punktą, kur lakvinimodas yra paruoštas kasdieniniam naudojimui per 24 mėnesių laiko tarpą arba ilgiau.

14. Lakvinimodas, skirtas naudoti pagal bet kurį iš 1-13 punktą, kur lakvinimodas yra paruoštas kaip farmacinė peroralinė vienetinės dozės forma, apimanti 0,6 mg lakvinimodo.

