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1. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, apimanti 25-hidroksivitaminą D2, 25-hidroksivitaminą D3 arba jų derinį, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydymo būde, kur būdas apima skyrimą pacientui, kenčiančiam nuo antrinio hiperparatiroidizmo, vartoti per burną efektyvų kiekį vaisto formos, minėtas skyrimas atliekamas dažnumo intervale nuo kas šešios savaitės iki kas antrą dieną, kur efektyvus kiekis yra kiekis, kuris per 24 valandas po minėto skyrimo užtikrina bendrą 25-hidroksivitamino D kiekį serume bent 7 ng/ml ir ne didesnį negu 30 ng/ml, kaip nustatoma naudojant kietos fazės ekstrahavimą (SPE) su didelio slėgio skysčių chromatografija tandeminės masių spektrometrijos (LC-MS/MS) metodu, kur efektyvus kiekis yra kiekis, kuris sumažina paciento nepažeistą serumo paratiroidinio hormono (iPTH) lygį bent 10 (, palyginus su pradiniu lygiu.
2. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 1 punktą, kur minėto modifikuoto atpalaidavimo vaisto formos kiekis, kuris yra skiriamas:
a) yra veiksmingas, kad padidintų 25-hidroksivitamino D bendrą kiekį bent 8 ng/ml ir ne daugiau, kaip 16 ng/ml per pirmąsias 24 valandas po dozės skyrimo; arba
(b) yra veiksminga, kad padidintų 25-hidroksivitamino D bendrą kiekį bent 10 ng/ml ir ne daugiau, kaip14 ng/ml per pirmąsias 24 valandas po dozės skyrimo.

3. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antriniam hiperparatiroidizmui gydyti pagal 1 punktą, kur:

(a) paciento serume bendras 25-hidroksivitaminas D yra padidėjęs bent iki 30 ng/ml; arba
(b) paciento iPTH lygis yra sumažėjęs bent 15 % lyginant su pradiniu; arba
(c) paciento iPTH lygis išlieka sumažėjęs bent 48 valandas; arba

(d) paciento iPTH lygis išlieka sumažėjęs bent 7 dienas.

4. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydymo būde pagal 1 punktą, kur minėtas gydymo būdas apima minėtų skyrimo pakopų vykdymo dažnumo keitimą:
(a) tai yra kas savaitę; arba

(b) tai yra kas mėnesį.

5. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydymo būde pagal 1 punktą, kur biologiniu požiūriu įsisavinamo 25-hidroksivitamino D2, 25-hidroksivitamino D3, arba jų derinio kiekis, kuris yra skiriamas, yra didesnis negu 45 (g.
6. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 5 punktą, kur iki biologiniu požiūriu įsisavinamo 25-hidroksivitamino D2, 25-hidroksivitamino D3, arba jų derinio kiekis, kuris yra skiriamas, yra ribose nuo 70 iki 110 (g.
7. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 1 punktą, kur pacientas kenčia nuo antrinio hiperparatiroidizmo iki lėtinės inkstų ligos (CKD).
8. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 7 punktą, kur minėta CKD yra 2 stadijos, 3 stadijos, arba 4 stadijos CKD.
9. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 8 punktą, kur minėtas CKD yra 3 stadijos arba 4 stadijos.
10. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 1 punktą, kur minėtos modifikuoto atpalaidavimo vaisto formos kiekis, kuris yra skiriamas, yra efektyvus, kad padidintų bendrą 1,25-dihidroksivitaminą D serume nuo daugiau negu 3 pg/ml ir mažiau negu 10 pg/ml per pirmąsias 24 valandas po dozės skirimo.
11. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 10 punktą, kur bendro 1,25-dihidroksivitamino D padidėjimas serume per pirmąsias 48 valandas po dozės skyrimo yra bent 7 pg/ml ir mažiau negu 10 pg/ml.
12. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 1 punktą, kur, po minėtos skyrimo pakopos, bendro 25-hidroksivitamino D serume Tmax yra bent 4 valandas.
13. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 12 punktą, kur, po minėtos skyrimo pakopos, bendro 25-hidroksivitamino D serume Tmax yra bent 12 valandų.
14. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 1 punktą, kur pacientas taip pat kenčia nuo vitamino D nepakankamumo arba trūkumo, kaip apibūdinta bendru 25-hidroksivitaminu D serume mažiau negu 30 ng/ml.
15. Modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma, skirta panaudoti antrinio hiperparatiroidizmo gydyme pagal 1 punktą, kur modifikuoto atpalaidavimo vaisto forma apima 25-hidroksivitaminą D3.
